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IRESUMENI

El presente traf)ajo es un estudio prospectivo longitudinal, realizado en las farmacias de la

Delegacion Politica Iztapalapa, llevado a cabo entre los meses de enero a abril de 1995

Se estudi6 fa utilizacion de 13 antibidticos para administracion parenteral, pertenecientes
al grupo 1V (Articulo 226, fraccion 1V de la Ley General de Salud).

En el estudio realizado se les dispensaron antibibticos a un total de 216254 pacientes de
los cuales 97314 se dispensaron con receta y 118940 sin receta.

En relacién ! tipo de paciente, se encontré que los adultos constituyeron el principal

grupo de usuarios con el 71.08 %.

En los nifios de acuerdo a [ frecuencia de uso de antibioticos y tipo de dispensacion se

realizo en mayor porcentaje mediante prescripcion médica (63.73%).

En relacion con el esquema estdndar de tratamiento que se establecié para el estudio
(7 X DDD), se observé que los tratamientos fueron, o bien insuficientes o bien excesivos, y en
general los valores del Tratamiento Medio Observado obtenidos para la dispensacion sin receta
fueron mayores que los valores obtenidos para la dispensacion con recet.a en el caso de los

adultos ¢ inferiores en el caso de los nifos.

Por lo anteriormente expuesto se observa una dispensacion inadecuada de los antibi6ti-
c0s, fa cual probablemente s encuentra relacionada con la ausencia del profesiona farmacéuti-
co en la farmacia que aporte sus conocimientos en ia dispensacion del medicamento y que de
- esta manera actie en pro de la optimizacién de la farmacoterapia, y asimismo, efectuar estudios

de uso de medicamentos.

Bl . Uiooin s lbions il Dgpo SV s Finaais Gomandinin db e Rbgasi s
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l INTRODUCCION l

Cuando se habla de Farmacias en México, a estas las ubicamos como aquel estableci-

miento a cuyo cargo se encuentran la recepcion, guarda, control y despacho de los medicamen-

108 prescritos por los médicos y solicitados por el paciente.

Sin embargo esta concepcion ha ido cambiando con las necesidades que la comunidad
ha manifestado y es que al hablar de Farmacia no se refiere exclusivamente al establecimiento,
sino al ejercicio del farmacéutico en beneficio de la comunidad a través de ella, la cual ha sido

lfamada Farmacia Comunitaria.

Y es asi que para estar acorde a los constantes cambios de la comunidad, como son el
medio social y econémico, el farmacéutico debe adaptarse a las nuevas situaciones, a fin de
proporcionar un mejor servicio. La imagen de la Farmacia debe cambiar de ser la de un esta-
blecimiento meramente comercial, a ser ahora por necesidad un centro de atencion en pro de la
safud.

En nuestro pais, este concepto aiin no esta generalizado, sin embargo, existen ya Far-
macéuticos interesados en el desarrollo de este campo profesional, no solo en bien de la profe-
sion farmacéutica, sino en el de la poblacion mexicana, que cada vez mas necesita de un servi-

cio de salud mas completo y eficaz.

Aunque a algunos pudiese parecerles algo ajeno el concepto de fannacia comunitaria, y
ser mas coherente en paises desarroliados, la realidad es que estos palses iniciaron el desarralio

" de la Farmacia Comunitaria en situaciones similares a las nuestras.

En la mayoria de los paises en desarrollo, los medicamentos se obtienen de manos de
personas de escasa preparacion, lo que ocasiona que no se lleve a cabo una adecuada dispensa-

cion de los medicamentos.
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Las Farmacias pueden ser desde grandes tiendas de una cadena comercial, hasta peque-
fias Farmacias ubicadas en poblaciones conurbadas, generalmente independientes. Las primeras
no eran tan comunes en fos paises en dessrrollo como en los paises desarroflados, pero ahora

tenemos en México ese tipo de farmacias.

En la Farmacia Comunitaria el farmacéutico debe desempefiar-un papel bien definido y
de suma importancia en I asistencia sanitaria de 1a comunidad para prontover y fomentar ¢l uso

racional de los medicamentos.

Como podemos conceptualizar en la atencion farmacéutica, el paciente es ¢l principal
beneficiario de Ias acciones del farmacéutico. Es el compendio de las actitudes, loé comporta-
mientos, los compromisos, las inquietudes, los valores éticos, fas funciones, los conocimientos,
las responsabilidades y las destrezas del farmacéutico en la prestacion de la farmacoterapia, con
objeto de lograr resultados terapéuticos definidos en la salud y la calidad de vida del paciente.
Este concepto puede extenderse hacia el béblico en general, y es el farmacéutico ef dispensador

de esta atencion, la cual se puede impartir en las Farmacias Comunitarias.

Asimismo, en las Farmacias comunitarias se pueden realizar Estudios de utilizacion de
medicamentos, los cuales han sido definidos por la Orgnnizacién Mundial de fa Salud como “jos
cstudios que comprenden la mercadotecnia, distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de
tos medicamentos en una sociedad con especial énfasis en sus consecuencias sanitarias, sociales

y economicas”,

Existen diferentes tipos de estudios de utilizacion de medicamentos, como son, entre

otros:

8) Estudios sobre la oferta de los medicamentos.
b) Estudios cuantitativos de constimo.
<) Fstudios cualitativos de consumo.

d) Estudios de hdbitos de prescripcion médica.

Cilidls & Ulyaasn do sdbilios dd Sugps SV s Sinmacis Lomundoniss dh o Al Jlpalyps
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e) lustudios de cumplimiento de la prescripeidn,

f) Vigilancia orientada a estudios especificos.

La ﬁnidad de medida fundamental en los Estudios de utilizacién de medicamentos es la

Dosis Diaria Definida (DDD), la cual se define como la dosis diaria media de un farmaco en su
principal indicacion, No se trata de una dosis recomendada, sino tan sélo de un valor medio
establecido de forma arbitraria, en funcion de las recomendaciones de los libros de texto y dela
experiencia acumulada con cada principio activo. La DDD de cada farmaco es establecida por
¢l “Drug Utilization Research Group” de 1a oficina europea de la Organizacion Mundial de la
 Salud. A partir de ahi se publican los listados con las DDD de muchos principios activos. De

csta forma, 1a DDD congituye una unidad de comparacién internacional de enorme utilidad.

A partir de ésta, pucde evaluarse la utilizacion de medicamentos mediante el calculo de
diversos parimetros, tales como la DHD (Dosis/ 1000 Hab./Dia) o e} TMO (Tratamiento Medio
Observado). ‘
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I. ANTECEDENTES

A. Historia de 1a Farmacia
De forma natural, la farmacia ha evolucionado junto con €l hombre en su lucha por tratar

de prevenir las enfermedades que ha sufrido 1a humanidad, de igual forma a la tecnologia en su
intento de dominar el medio que lo rodea.

- Es asi que la seleccion de los ingredientes, la bisqueda de los métodos de conservacion y

estabilidad de las sustancias curativas constituyeron las primeras demostraciones en las activi-

dades farmacéuticas,

Se tiene conocimiento de que dos mil afios antes de Cristo, las civilizaciones babilonica y
egipcia hablan producido ya las pequedas tabletas de arcilla y largos rollos de pergamino. Los
més antiguos registros farmacéuticos demuestran el conocimiento desde emonces de muchas de
las formas basicas de administracion de los firmacos que ain se utilizan (gérgaras, supositorios,
inhalaciones, cataplasmas, ungentos), asi como de una gran cantidad de “principios activos”
tales como sjo, asafétida, datiles, habas, eléboro o velatro. [1]

-

Aunque al principio, la curacién de los males que aquejaban al hombre se asociaba en
forma estrecha a poderes sobrenaturales, dada la falta de conocimiento cientifico que existia
- emonces, a lo largo de la historia de 1a humanidad, se fue marcando Ia diferencia entre lo que

cra logro del ser humano y Jo que quedaba en manos de las deidades. -

Los antiguos griegos enfocaron en forma diferente a la medicina, separando, aunque no
rechazando, lo religioso de lo medicinal, haciendo estudios y planteamientos cientificos, tratan-
do de encontrar explicaciones racionales para todo. Durante el siglo V11-a.C., el sabio y bonda-
doso Asklepias sustituy6 a Apolo como principal Dios de las curaciones, que al toque de su ba-

culo o de a lengua de su serpiente sagrada se producian milagros en los enfermos, constituyén-

.
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dose poco a poco este baculo en el simbolo de la medicina en todo el mundo. A la derecha de
Asklepias se encontraba Hygeia, su hija, con un brazo rodeado por una serpiente y sosteniendo
un cuenco en la mano que contenia una pocidn curativa, este recipiente, rodeado de una ser-
piente, también fue convirtiéndose en un simbolo intimamente relacionado con la medicina, !

simbolo de la Farmacia, {1)

En 1240, ¢l Rey Federico 11 promulga el edicto de Palermo al tiempo que manda publicar
¢l RECETARIO que tenia la escuela de Salemo y le da validez oficial (constituyéndose asi el
precursor més antiguo de una Farmacopes). Este Recetario se considera como la Carta Magna
de la profesion Farmacéutica, estableciendo claramente por primera vez {a diferencia entre ésta
y la Médica. [2}

Durante la edad media, la préctica de la medicina recayd en los monasterios, los cuales se
convirtieron en el centro de la vida intelectual, En la segunda mitad de este periodo la Farmacia
fue alejandose de los monasterios y de la Medicina, observandose este fendmeno primeramente
en ltalia, Espafia y Francia, considerandose exclusiva.y no desempeiiable por cualquier persona,
tal como lo demuestra el Codigo de Farmacéuticos de Génova, revisado en 1407, en donde se
indica: “Decidimos y ordenamos que ningln farmacéutico forastero podrd atender, dirigir ni
poscer una farmacia ni una casa ni un depdsito donde se preparen o vendan drogas, a menos
que haya sido autorizado por los Maestros Farmacéuticos (“Speciarii”)” y "“Nadie més que un
farmacéutico autorizado podré vender al por menor jarabes, elixires, pildoras ni otras prepara-

ciones farmacéuticas...” (1}

La influencia arabiga fue también importante para la farmacia, en Bagdad y sus alrededv-
res surgit el al-Saidalani” como un funcionario separado desde la primera mitad del siglo 1X.
Fue precisaniente en Arabia en donde la Farmacia adquirio mayor refinamiento y elegancia, en

cuanto a formas polifarmacéuticas de administracién. [1]

A fines de la edad media; la farmacia se afirmd- funcionaimente, en forma legal, como

profesion independiente.

LA A4
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Un aflo después de] descubrimiento de Américs, en un aldea suizs, naci6 un nifio que ten-
dria gran influencia en la prictica farmacéutica: Paracelso, quien introdujo la idea de que el
cuerpo humano era un laboratorio quimico. Por la accidn de sus seguidores y adeptos, los pro-
cesos de alquimia se aplicaroﬁ mads en la farmacia, se inicid la utilizacién de sustancias quimicas

y se convirti6 en objetivo el extraer la “quintaesencia” de los recursos naturales. [1)

El surgimiento de la Farmacia Industriai constituy6 el primer paso hacia la separacion del

Farmacéutico de la Farmacia Comunitaria,

Asi, las primeras Farmacopeas recopilnbm las formulas y procedimientos para la prepa-
racion de medicamentos, ast como las condiciones de recoleccion, identificacion y pureza conla
que deblan contar los “principios activos” de los mismos. No obstante los esfuerzos realizados,
la diferencia en las condiciones climaticas, las épocas de recoleccion y los diferentes sistemas
ideados para'la preparacion y conservacion de las sustancias curativas no garantizaban la uni-
formidad de accion de los medicamentos, lo que fue guiando al Farmacéutico hacia métodos
més sofisticados y técnicos. La quimica, {a toxicologfa y la farmacologfa tuvieron su arigen en
1a bisqueda de respuestas a estos problemas, al mismo tiempo se revistio de mayor importancia
el preparado farmacéutico, los métodos de preparacién, la via de administracion y la exactitud
de la posologla, lo que encaminé al Fldnacéutico hacia la actual industria farmacéutica, sepa-

rindolo casi sin sentirlo de Ia Farmacia individual y s atencion directa a! paciente.[2]

De esta forma, el ejercicio del Farmacéutico Comunitario fue principaimente oficinal, re-

cluido en la rebotica y manteniendo escasa relacion con el piblico.

El desarrollo de fa Farmacia en nuestro pals ha sido influenciado por una variedad de cir-
cunstancias que !a han llevado hasta su situacion actual. Contrariantente a lo que sucede enla
actuslidad existen antecedentes sobre actividad farmacéutica reconocida. Segin los primeros
informes de los frailes Franciscanos, en la gran Tenochtitlan existian personas dedicadas espic-

cialmente a la recoleccidn y seleccion de las plantas medicinales (papini) y a la preparacion de

bilds o Uty o dellisons dld Bupo SO s Fowncess omunilives &b s Rlyacivn flplyps
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los medicamentos (panamacani), los cuales contaban con jardines botanicos y zooldgicos, en
Jos que cultivaban plantas y haclan sus experimentos y observaciones, ademds de contar con lu-
gares especificos para expender sus productos, ya fueran esteras conacidas como “pacali” o en

casas de boticarios conocidas como " panamacoyan” {2}

Con la Conquista de 1a Nueva Espaila, llegan a nuesiro territorio enfermedades nuevas y
descanocidas por los médicos indigenas, tales como el tifus, la viruela, el sarampidn, la influen-
za, el colera y otras, abliganda a utilizar los conocimientos del viejo mundo aunados a las ense-
flanzas de la medicina indigena. Fray Bernardino de Sahagtin, reine en el colegio de Ia Santa
Cruz a los mejores médicos thatelolcas y obtiene abundante informacién sobre materia médica
que vierte en el Cdice Florentino. [2}

En ¢l ailo de 1552 Juan Martin de Ia Cruz escribe en Nahuatl su opisculo sobre yerbas

" medicinales, traducido al Iatin por el indio Juan Badianc bajo ¢! nombre de “Libellus de medi-

cinahulus indorum herbis”, (mejor conocido como ¢l “Cédice Badiano), y que’ incluye o

método de preparacion, caractersticas y conservacion de los medicamentos empleados en ese
entonces por los indios mexicanos. [2}

Por cédula real, el 19 de diciembre de 1639 y el 18 de febrero de 1649, el protomedicate
de la Nueva Espafia se integraba de tres protomédicos y-dos alguaciles, uno cirujano y otro
farmacéutico, lo que equivalia a la vigilancia de la preparacion de los medicamentos por los co-
nocedores del tema. (2]

Durante e siglo XVIII quedo establecido oficialmente el uso de la "Palesira Farmacéuti-
ca" del visitador Dr. Don Felix Palacios. [2]

Por orden de Carlos 11 se fandaron en México tres grandes cstablecimientos educativos,
¢l Jardin Botanico, el Seminario de Mineria y la Academia de San Carlos, los cuales cantribuye-
ron grandemente a la modernizacion de las ideas en materia filosofica y cientifica. El jardin bo-

- tanico estuvo establecido en ¢l actual palacia nacional y flegd a contar con varios miles de cs-
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pecies vegetales, en &, los médicos deblan tomar un curso sobre especies medicinales y los far-

macéuticos dos, [2} lo que indica que era materia mds propia del farmacéutico que del médico.

En 1821, se editd por primera vez el “Formulario Magistral y Memorial Farmacéutico”,

considerdndose como la primera Farmacopea Mexicana, {2}

El inicio de la vida independiente de la nacion, fue inseguro y tropezado. En noviembre
de 1831, se extingula el protomedicato y se creaba la “Facultad Médica del Distrito”, integrada
por las facultades de Medicina, Cimg{a y Farmacia. En 1883 Don Valentin Gémez Farias crea
por decreto la Cétedra de Farmacia en ¢l “Establecimiento de Ciencias Médicas” satificando

una vez mds a la profesion farmacéutica; [2]

La inquietud por modernizar la farmacia y la medicina nacional crece y se esparce a lo
largo de todo e} pals. En 1a Ciudad de México, el notable Farmacéutico Don Leopoldo Rio de
la Loza inicia el movimiento renovador de la Farmacia mexicana, funda la primera fibrica de

productos quimicos, y junto con Vargas la Academia de Farmacia. (2]

Las transformaciones del ejercicio farmacéutico empieza a iluminarse con la aparicion de
nuevas técnicas de aislacion de principios activos, la elaboracion masiva de medicamentos yel
desarrollo de la farmacia industrial, acelerando la separacion del farmacéutico de la mente de la
poblacion, quien lo va perdiendo de vista cada vez mds y olvidando la caracteristica primordial

de esta profesian, que es el conocimiento de los medicamentos.

Un ¢jemplo muy claro del proceso de alejamiento del Farmacéutico de ta Comunidad es
el desarrollo de la Industrias Merck, las cuales surgieron a partir de la Farmacia del Angel, en
Darmatadt, a cargo del Farmacéutico Friedrich Jacob Merck, a quien en un privilegio otorgado
en 1668 podia leerse: “Habrd de tener cuidado de proveer como convenga su farmacia con
medicamentos buenas, frescos y adecuados para esta o estotras curas, con tal providencia si
fuere menester”, A través de generaciones, los Merck coavirtieron esta Farmacia ¢n un centro

de investigacidn mundialmente conocido, obteniendo Ja preparacion de al¢aloides en estado pu-
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ro. A partir del aflo de 1827, comunicé al piblico su resolucion de fabricar en gran escala “esa
clase de cuerpbs medicinales”, inicidndose asi la actual industria farmacéutica, en la que el far-

macéutico encontrd las nuevas actividades a las que ahora se dedica. [3)
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B. Campo Profesional del Farmacéutico

Como ya se mencion6 en el capitulo anterior, la actividad del farmacéutico en el pasado

se [imitaba casi exclusivamente a la preparacion y dispensacion de los medicamentos, sin em-

bargo, con el avance tecnoldgico y cientifico, el campo profesional del farmacéutico se ha am-

pliado, abarcando una amplia gama de actividades, aunque las més reconocidas son las relacio-

nadas estrechamente con la preparacion de los medicamentos.

Segun el Dr. Arancibia, Ia actividad del farmacéutico se puede desarrollar en las diferen-

tes etapas de la elaboracion y dispensacion de los medicamentos como son: 4]

F O N ]

. Extraccion y caracterizacion de principios activos de la naturaleza.
. Sintesis de moléculas con utilidad terapéutica.
. Modificacién de la actividad de moléculas conocidas.

. Disefio de moléculas con caracteristicas y accion deseadas de acuerdo al conocimiento

de la relacion estructura quimica-actividad farmacolégica.

. Evaluacion de las propiedades farmacolégicas, toxicologicas y mutagénicas de los prin-

cipios activos.

. Estudio y disefio de formas farmacéuticas y sistemas terapéuticos aptos para la adminis-

tracién a [os pacientes y en conformidad a los requerimientos de la terapia.

- Preparacion de recetas oficinales y magistrales.

. Fabricacion y planificacion de la produccion industrial de formas farmacéuticas para la

administracién al hombre, plantas y animales.

. Control'de calidad integral de los productos farmacéuticos para la seguridad de su em-

pleo, la exactitud de la dosis, la biodisponibilidad y la eficacia.

10.Entrega de informacién actualizada a los profesionales que prescriben medicamentos y a

los pacientes -en el momento de la dispensacion- orientada hacia fograr una optimiza-
cion de su empleo.

11.Qrganizacion de sistemas de distribucion de medicamentos.
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12 Dispensacion y comercializacién de productos farmacéuticos.
13.Acciones de educacion sanitaria.
14 Actividades de farmacovigilancia y farmacoepidemiologia.

Con el desarrollo de nuevos medicamentos més potentes y especificos, la responsabilidad
del farmacéutico se ha enfatizado hacia Ja utilizacion del conocimiento cientifico en favor del
uso moderno de los medicamentos y la proteccidn al publico en contra de los riesgos inherentes

al uso de los mismos.

Asi, el Farmacéutico puede participar en distintos campos como son: la regulacion sani-
taria, farmacia comunitaria, farmacia de hospital, farmacia clinica, industria farmacéutica, acti-

vidades académicas, asi como otras actividades relacionadas con ¢l cuidado de la salud. [5,6}

1. Regulacién Sanitaria

Dentro de {8 multiplicidad de ccupaciones que puede desempeiar un farmacéutico esta el
participar activamente en la regulacion sanitaria de los medicamentos, dentro de. este campo
puede participsr como quimico analista en los laboratorios destinados a este fin por las autori.

dades de regulacion sanitaria, asi como en cargos administrativos.

Dentro de los cargos administrativos, el farmacéutico puede participar en lo referente a
reglstro de medicamentos, en donde realiza ls evaluacion de la informacion presentada por los

laboratorios productores al realizar el registro de los medicamentos que va a comercializar

Asimismo, participa como verificador de los establecimientos involucrados en la produc-

cion de medicamentos, entendiéndose produccion como el proceso que abarca desde la pro-

duccion de la imateria pﬁma hasta la distribucién y venta al piblico de las especialidades farma-

céuticas.
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Otro &mbito de regulacion sanitaria-en el que puede participar es en la elaboracion y/o
revision de las normas que rigen a los medicamentos (leyes, reglamentos, farmacopea, normas,

lineamientos, guias).
Ademas, en los palses en los que la farmacovigilancia estd a cargo de las autoridades de
regulacion sanitaria, el farmacéutico debe participar tanto en la integracion y ancjo de centros

de informacion de medicamentos como en la evaluacion y seguimiento de las notificacionces de

sospechas de reacciones adversas de los medicamentos,

2. Farmacia Comunitarias v Hospitalaria

En cuanto a la refacion directa con el paciente y los tratamientos farmacologicos, se en-

cuentran ubicados los servicios farmacéuticos de las farmacias comunitarias y de hospital, asl - -

como la direccion y administracion de los servicios farmacéuticos.[6]

Dentro de este rubro, la Organizacion Mundial de la Salud, en su preocupacién por la ra-
cionalizacion del cuidado a la salud, ha realizado distintos eventos encaminadds a definir ¢l pa-
pel del farmacéutico en los servicios de salud, siendo uno de los més relevantes la reunion cele-
brada en Nueva Delhi, en diciembre de 1988,

Entre los objetivos de esta reunion figuraban los siguientes:

=> Definir el perfi! de conocimientos y experiencia sobre e! que se basa la contribucion a
la atencion en salud de Jos farmacéuticos;

=> Revisar las contribuciones de los farmacéuticos para la adquisicién, control, distribu-
¢ion y uso racional de los medicamentos, asi como otras funciones relacionadas con la
atencion a la salud;

=> Formular propuestas tendientes a establecer las necesidades de desarrollo de ia edu-

cacion de pregrado, posgrado y educacion continua para poder contar con personal
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capacitado, establecer las acciones necesarias para optimizar la actuacion del farma-
céutico en los sistemas de salud, asi como establecer estrategias para monitorear los

resultados obtenidos.

La farmacia comunitaria es uﬁ campo poco explotado, dado que el progresa cientifico y
tecnologico ha ocasionada que ésta haya sido précticamente abandonada por Jos farmacéuticos,
Sin embargo, los pacas que no lo han hecho, |a presentan ahora coma un éampo nuevo, con
perspectivas que antes no se hablan percibido y en el que el profesional farmacéutico ticne mu-
cho que dar y que aprender.

Las funciones especificas que el farmacéutico puede desempedtar dentro de la farmacia
comunitaria, se discutirdn mds adelante.

Por su parte, la farmacia de hospital se vislumbra como un campo de més facil acceso que
la farmacia comunitaria, al menos en nuestro pais, dada que dentro de un hospital el farmacéu-
tico s encuentra en mejor sifuacion para participar activamente del equipo de salud, e irse
convirtiendo poco a poco, en un elemento necesario e indispensable del mismo. Dentro del
equipo de salud, el farmacéutico es quien debe aportar su conocimiento de fos medicamentos,
enriqueciendo la calided de la atencion asistencial.

intimamente ligados al desarrollo de la farmacia comunitaiia y hospitalaria, se encuentran
los centros de informacion de medicamentos, constituyendo un servicio farmacéutico induda-
blemente valioso y que dia con dla serd mas utilizado, sobre todo con el auge que va adquirien-

do la farmacovigilancia y el requerimiento de una medicacion mas racional,

3. Actividades Académicas

Una parte fundamental en la calidad de un servicio farmacéutico es la formacion que el

farmacéutico mismo ha tenido. Esta formacién puede estar enfocada hacia una gran gama de
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actividades (industriales, asistenciales, de investigacion), pero siempre seré un punto clave para
¢l avance de la profesion en los distintos campos.

Es obvio que la formacién de nuevos farmacéuticos debe ser realizada por farmacéuticos
experimentados, que al transmitir los conocimientos adquiridos tanto en su propia formacion
como por su experiencia profesional, favorezcan s inquietud del alumno por desempefar en

forma adecuada su profesion, lo guien y lo estimulen para tomar la decision adecuada del cam-
po al que van a incidir.

La investigacion también es otra actividad académica que puede desarrollarse en las uni-
versidades, la cual puede ser en sintesis e investigacion de nuevos medicamentos, asl conio la
investigacion de la medicina tradicional, campo que a pesar de existir desde hace tanto tiémpo,
ain es uno de los grandes misterios de la medicina actual que esté siendo abordado porklos far-
macéuticos recientemente.

4. Atencién Primgria a la Salud

Si la evolucion de la farmacia comuriitaria y hospitalaria se encuentra ain en paiales en

muchos paises, la participacion del farmacéutico en la atencion primaria a la salud es todavia un
ideal a lograr para el nuevo siglo. Dentro de este campo, se espera que el farmacéutico se inte-
gre al equipo de atencion primaria a 1a salud y a [a dispensacion de los medicamentos, asi conio
en el manejo y la revision de una terapia més racional, participando activamentc junto con d
médico en la decision de la medicacion que se va adminlstrar a un paciente, y enla promocion
de la salud.

5. Farmacia Industrial

Dentro de lo que constituye [a industria mundial, el farmacéutico puede intervenir no solo

¢n la gran industria farmacéutica, sino en [a de alinientos y cosméticos, ya que la formacion re-

bl ds Ueparin db anlilidlons dbd ups S v Sovmacias (omunilviins db by in Sl
g



UNAH FES ZARGOH 16

cibida, enfocada hacia un producto que requiere de un estricto control, favoreceria grandemen-
te los procesos de produccion en estas Gltimas,

El farmacéutico profesional, podr participar no solo en el control de calidad, como ana-
lista, sino en la supervisién y administracién de Ia produccion, la toma de decisiones, la promo-
cién de los productos (representantes médicos), el desarroflo de nuevos productos (desde Ia
. sintesis de nuevos principios activos hasta su formulacion) y la gestion ante las autoridades de
regulacion sanitaria.

Se trata de un campo en constante evolucion, que marcha al paso de los avances tecno-
I6gicos y cientlficos, siempre habra riuevas tendencia enfocadas hacia la proteccion de la salud, -
estando en auge las validqéiones, tanto de métodos como de procesos, y la computarizacién de

los equipos empleados para el andlisis quimico.

6. Andlisis Bioguimico-Clinicos

Es este un campo que proporciona al farmacéutico un conocimiento mas profundo sobre
los procesos de enfermedad, lo relaciona hacia el paciente de una forma més directa, tanto al
tener trato directo con él, como al detectar una situacion anormal al realizar ios anlisis. Dentro
de este campo el farmacéutico no se dedicaré solo a la realizacion de andlisis clinicos, sino al
desarrollo de nueva metodologlas con mayor sensibilidad y precision, que faciliten un diagnés-
tico més adecuado y con menor probabilidad de error, y al estudio de nuevas enfermedades

producto del progreso de la humanidad.
|

7. Otras.

Existen también otros campo a los que ei farmacéutico, dada su formacion, puede tencr
acceso, por mencionar algunos, podemos hablar de la salud ambiental, que en nuestros dias ¢s
un tema que necesita estudiarse ampliamente [6], igualmente podemos mencionar su participa-

cion en la nutricion de la poblacion mediante los laboratorios bromatologicos, el desarrollo de
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" paquetes computacionales que faciliten ¢l desarrollo dentro de los diferentes campos ya men-
cionados, y iporqué no?, en el demmllo de nuevos campos relacionados con su formacion
profesional, esto es, nuevos campos rdtdondds con la salud.
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C.Farmacia Comunitaria

Uno de fos campos profesiopa)es del farmacéutico que mas han sido descuidados en
nuestro pais es el de la Farmacia Comunitaria, sin embargo, 1a tendencia actual de la profesion
farmacéutica es no sélo el de recuperar este campo, sino el mejorar los servicios que se pro-
porcionan, participando activamente en el cuidado de la salud y el uso racional de los medica-
mentos. ' '

.

1. Concepto

Estrictamente, Ia farmacia comunitaria es ef establecimiento a cuyo cargo se encuentran la
recepeion, guarda, control y diépenmién de los medicamentos: prescritos por los médicos en
condiciones de efectividad, para garantizar el tratamiento farmacoldgico que rcqhieren los pa-
cientes de la comunidad.(7) '

~ Sin embargo, hoy por hoy, el hablar de farmacia comunitaria no se refiere exclusivamente
al establecimiento, sino al efercicio de! farmacéutico en beneficio de la comunidad a través de la
farmacia comunitaria.

En el medio social y economico actual, de cambios constantes, ¢ farmacéutico comuni-
tsrio debe adaptarse a las nuevas situaciones, a fin de proporcionar un mejor servicio. La ima-
gen de la farmacis debe cambiar de ser la de un establecimiento meramente comercial, a ser
shora por necesidad un centro de atencion en pro de la salud [8]

* En nuestro pafs, este concepto alin no estd generalizado, sin embargo, cxisten ya Farma-
céuticos interesados en el desarrollo de este campo profesional, no solo en bien de la profesion
farmacdutica, sino en el de la poblacion mexicana, que cada vez més necesita de un servicio de

salud més completo y eficaz.
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Aunque a algunos pudiese parecerles algo ajeno, y mas coherente en palses desarrollados,
la realidad es que estos paises iniciaron el desarrallo de la farmacia comunitaria en situaciones

similares a las nuestras, (6]

Apenas en 1991, en una reunion del Consejo de Europa, en Estrasburgo, Francia, se ma-
nejaba ¢l siguiente concepto dentro de un intento por definir ¢l papel del farmacéutico: “La
farmacia es un centro de atencidn sanitaria y la seccion de dispensacidn debe estar organizada
en este sentido, con una zona confidencial donde el farmacéutico asesore sobre ¢l uso adecuado
de Jos medicamentos, dirija al paciente hacia ¢l médico en caso necesario y dé consejos sobre
medidas sanitarias diarias (una dieta adécuadj, los riesgos que implica la falta de ejercicio, el
consumo excesivo del alcohol, la adiccién al tabaco, 1a exposicion al sol sin proteccion) y la
prevencidn (programa de vacunaciones, enfermedades de transmision sexual, accidentes en el
hogar), oriente adecuadamente al publico que lo precise hacia las-asociaciones de enfermos.

grupos de apoyo a drogadictos y centros de desintoxicacion,"[8)

Este concepto de farmacia comunitaria ain no se encuentra generalizado, incluso en la
mente de muchas personas la farmacia sigue siendo Unicamente un establecimiento en ¢l que

pueden adquirirse los medicamentos.

Considerando la definicion en la que s concéptualiza a la farmacia como un estableci-
miento y la situacion actual en algunos paises, el término famacia no es homogéneo, por cjem-
plo en Colombia, drogueria y farmacia son sindnimos; en Zambia, las droguerias y boticas tie-
nen unicamente medicamentos que se dispensan sin receta médica y no tienen autorizacion para
distribuir medicamentos que requieren receta.[9]; en otros lugares como Jordania y la gran ma-
yoria de los palses de América Latina, por ejemplo, el término “drogueria” se refiere a los dis-
tribuidores mayoristas de medicamentos, que no venden directamente al publico, sino a las far-

macias, droguerias y boticas.[10,11]

La fannacias pueden ser desde grandes tiendas de una cadena comercial, hasta pequefias

farmacias ubicadas en poblaciones conurbadas, generalmente independientes. Las primeras no
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eran tan comunes en los paises en desarrollo como en algunos pafses desarroll&dos, También se

ha observado que en la mayoria de los pafses se exige que las farmacias empleen a un Farma-

céutica con licencia’, pero no todos respetan esta legislacion. En algunos paises de Asia y

América Latina, los Farmacéuticos “alquilan” o “prestan” la licencia a varias farmacias, sin
" cumplir con su funcién en ninguna de eltas {12,13).

En realidad, en la mayoria de los pafses en desarrollo los medicamentos se cbtienen de
manos de personas de escasa preparacion [14], lo que puede ocasionar que no se lleve a cabo
un-adecuado tratamiento farmacoldgico en ¢l paciente.

Es este el problema de ia préctica farmacéutica, el enfrentamiento entre el concepta mo-
demno de la farmacia comunitaria, en donde ol farmacéutico desempefa un papel bien definido y
de suma importancia, y el concepto de farmacia como un establecimiento comercial, en el que
no se vislumbra la actividad que aquel puede desempefiar,

2. Papel del Farmgcéutico

Las actuales orientaciones de ls politica sanitaria hacia la asistencia comunitaria e indivi-
dual obligan al farmacéutico a trabajar plenamente en el seno de la comunidad y no solo dentro
de los muros de la farmacia. Los farmacéuticos deben tener amplio contacto con los otros pro-
fesionales del equipo de salud y e piblico en general, asl como poseer una formacion que les
dé un profundo conacimiento de los medicamentos y de sus propiedades y empleo,

Ademds de proporcionar los servicios asaciados a su prdfesibn, los farmacéuticos estan
bien situados para desempefiar una funcion central en el proceso multidisciplinario que consiste
en garantizar e} uso racional de los medicamentos. Este incluira el asesoramiento y la informa-

cton al paciente y al piblico en general sobre el uso de los medicamentos y sus reacciones ad-

* “Licencia” ¢s ¢l término mds utilizado en los paises de habla hispana para el equivalente a Ia Cédula Profesio-
nal en nuestro pals.
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versas, las actividades de promocion de la salud y la paticipacion en las investigaciones y en la

vigilancia de los medicamentos.[15]

Durante [a 43a. Asamblea Mundial de Ia Salud, el representante japonés indicé que los
farmacéuticos debian desempefar un papel mis activo para promover aun mas el uso racional
de los medicamentos, llamaron Ia atencién las conclusiones de |a reunion sobre la funcion de los
farmacéuticos en el sistema de atencion hniwia que se celebrd en Nueva Delhi en 1988 [16],
en la cual se emitieron recomendaciones sobre 1a implementacion de acciones para desarrollar
los diferentes dmbitos de la farmacia y Ia funmbn de los farmacéuticos en el sistema de salud
(5]

En la farmacia comunitaria el farmacéutico debe desempefiar un papel bien definido y de
suma importancia en la asistencia sanitaria de la comunidad para promover y lomentar el uso
racionai de los medicamentos. Existen varios factores que influyen[17], los cuales pueden ob-

servarse en el cuadro |,

La atencion farmacéutica es un concepto de préctica profesional en el que el paciente'es
el principal beneficiario de las acciones del farmacéutico. Es el compendio de las actitudes, los
comportamientos, los compromisos, las inquietudes, los valores éticos, las funciones, los cono-
cimientos, las responsabilidades y las destrezas del farmacéutico en la prestacion de la farmaco-
terapia, con objeto de lograr resultados terapéuticos definidos en la salud y la calidad de vida
del paciente [18,19]. Este concepto puede extenderse hacia el piiblico en general, y es of farma-
céutico el dispensador de esta atencion [17), 1a cual puede impartirse en gran medida en las

farmacias comunitariss,

Por lo anterior, &l desarrollo adecuado de la farmacia comunitaria es una de las principa-

les preocupaciones de muchos palses, tanto desarrollados conto en vias de desarrollo.

En el contexto de! estudio sobre el papel del farmacéutico en la sociedad y sobre las ne-

cesidades por lo que respecta a su formacion tanto inicial como continua para el cumplimiento
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eficaz de ese papel, el Comité de Expertos sobre Cuestiones Farmacéuticas del Consejo de Eu-
ropa (funcionando desde los afios 50's) observd que ¢l farmacéutico comunitario no siempre es
percibido por el pablico como un profesional de la salud, ni estd plenamente integrado en el

cquipo de salud, incluso €| mismo no siempre estd consiente de su papel en el sistema de aten-

cion para la salud, [8)

Cuadro 1. Factores que influyen en la prestacién de asistencia sanitaria, el uso racional de los
medicamentos y ¢l desarrollo de Ia atencién farmacéutica

Factores demograficos

= Poblaciones que envejecen

=» Poblaciones pedidtricas vulnerables

=» Aumentos de la poblacién

= Cambios en las caracteristicas epidemioldgicas
= Distribucién geografica de las poblaciones

Factores ccondmicos

=> Aumento de los costos de la asistencia sanitaria

Factores tecnologicos

=5 Desarrollo de nuevos medicamentos

=> Técnicas nuevas de difusion de la informacién y nuevos datos sobre los
medicamentos existentes

=> Medicamentos mds potentes y de mecanismos de accién mds compleju

= Blotwnologia

Factores sociologicos

= Expecmlvns y participacién de los consumidores
=> Abuso y uso incorrecto de los medicamentos
= Utilizacion de la medicina tradicional

Factores politicos

=5 Prioridades en ¢l empleo de los recursos nacionales (asignacién a salud)
=5 Cambios cn la politica ccondmica

= Criterio de las instancias normativas en materia de farmacia

= Reglamentacion farmacéutica

= Politicas farmacéuticas nacionales; listas de medicamentos ssenciales

Factores profesionales

=% Variaciones en la ensefianza y la formacidn impartida a los farmacéuti-
€08

=5 Distribucion de! personal de farmacia

=5 Criterios cambiantes en lo que concierne a la atencion-al pncxcnu. dis-
pensada cn la fannacia

=> Base de remuneracion de los farmacéuticos

Factores de prestacidn
de asistencia sanitaria

=5 Acceso 4 12 asistencia sanitaria :
=> Aumento del tratamiento de las enfermedades graves fucra de los hospi-

REF; Organizacitn Mundia! de 1a Salud. *'El papel del farmacéulico en e sisterna de atencidn de salud {17)
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Entre 105 puntos que se deben considerar para que el farmacdutico comunitario contriby-
ya a mejorar la calidad de los servicios y la atencién proporcionada y las farmacias y en la
atencidn primaria a la salud, figuran los siguientes:[8]

4) Los farmacéuticos tienen que désempeﬁar ¢l papel profesional en la prevencion de en-
fermedades, en el consumo de medicamentos, asi como en la educacidn sanitaria,
También deben contribuir activamente a la contencion del gasto sanitario y a la pro-
mocion del uso racional de los medicamentos,

b) Los farmacéuticos comunitarios deben adaptar y actuslizar su conocimiento mediante
una formacion adecuads para mantenerse al dia de las nuevas tecnologlas y a la altura
del reto que plantea una tarea que evoluciona ripidamente.

¢) Los farmacéuticos también deben mantenerse a la altura de los nuevos acontecimien-
tos, como por ejemplo Ia atencion domiciliaria y obtener los medios necesarios para
realizar una contribucion activa en este campo.

d) Los farmacéuticos de comunidad trabajan a menudo aisfados y por lo tanto son mas
bien conservadores por lo que respecta a cambios de tecnologias y politicas de salud

piblica. Las asociaciones tienen que representar un papef lider en este aspecto.
Los objetivos a los que debe avocarse el farmacéutico comunitario son:(8]

8) Asegurar que la atencion farmacéutica esté dirigida primordialmente al beneficio del
paciente.

'b) Asegurar que los medicamentos estén disponibles de acuerdo con las necesidades de la
comunidad.

c) Proveer de mpuestu eficaces y apropiadas para el tratmmiento de los slatomas meno-
res.

d) Asegurar que los pacientes puedan hacer ung eleccidn adecuada de los medicamentos
que se dispensan sin receta.

¢) Asegurar que la seleccion de medicamentos dispensados con receta es fa mejor para

cada paciente.
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f) Asegurar que los pacientes estén informados lo mejor posible sobre su medicacion.

8) Facilitar la maxima independencia a los pacientes para que contribuyan eficazmente a
su propio tratamiento. ‘

h) Mejorar los sistemas de farmacovigilancia, a través de estudios de 'uliljzncidn de medi-

camentos que contribuyan a la evaluacién de los mismos,

Asj mismo, es importante que.cada pais cuente con una politica farmacéutica nacional, la
cuel no solo tenga metas encaminadas hacia la salud y uso racional de medicamentos, sino ha-
cer de lado el caracter econdmico. La piedra angular de esta politica farmacéutica nacional sera
una legislaciyén que asegure la inocuidad, comercializacion responsable, seleccion racional y uso
de los medicamentos que entran al mercado nacional, con ias medidas de vigiiancia sanitaria
apropiadas que garanticen que fos recursos empleados en productos farmacéuticos modernos
no se desperdician sino que representan una contribucion positiva a la salud de la pobla-
cion,[20]

Como puede percibirse, la falta de atencion a la farmacia comunitaria no es exclusiva de
‘nuestrd ‘pals, el hech6 de que en algunos paises s¢ tenga ya un avance significativo de la misma
significa que es factible el inicio en México. Como ejempio del dicho “més vale tarde que nun-
ca”, se puede ilustrar el caso de Myanmar (antes Union de Birmania), en donde en 1990 se es-
tableci6 entre los puntos principales de su politica farmacéutica nacional el que sc establezca el
“registro de todos los punto de venta detallistas que expendan productos medicinales, aciendo

que la venta de medicamentos esté de preferencia a cargo de un farmacéutico” [2 1]

Por (iltimo, es necesario mencionar que para tener reaimente una base sélida en esta nue-
va dimension social de la farmacia, es necesario que el fanpacéutico cuente con una formacion
inicial que le facilite la comprension de la teorfa y aplicacion de las ciencias fisicas, qulmicas y
biologicas, una familiaridad con las ciencias clinicas de la fisiopatologia y la terapéutica, una
apreciacion de la sociologla, politica y economie de la salud, en fin, conocimientos sobre la en-
fermedad en general y de los medicamentos en particular, asi como competencia para resolver

problemas y técnicas de comunicacion [8). Si bien es cierto que en nuestro pais, la dnica licen-
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ciatura en Farmacia estd apenas iniciando, esto no excluye a los Quimicos Farmacéuticos Bio-
logos para que en la educacién continua adquieran estas bases, que en muchas ocasiones, y no

solo en nuestro pais, se adquieren después de obtener el grado académico de licenciatura [6).

3. Lineamientos pare Ig Préctica de Ia
- Farmpcia

De acuerdo al grado de desarrollo de Ia Farmacia en los diferentes palses, existen diferen-

tes lineamientos a los que se sujetan los farmacéuticos para el ejeréicio de su profesion.

Por mencionar algunos ejemplos, en Espafia la préctica farmacéutica se rige principalmen-
te por Ia Ley del Medicamento [22]. En Venezuels, se cuenta con la Ley de Ejercicio de la
Farmacia y su Reglamento [23]. En Estados Unidos de América se cuenta con los “Standars of
Practice for the Profession of Pharmacy” de la American Pharmaceutic Society [24]. En Cana-
dé, el Consejo del Colegio de Farmacéuticos de Ontario aprobd la edicion de los “Guidelines of
Pharmacy Practice”. En Suecia, se cuenta con las “Good Pharmacy Practice. In Community and

Hospital Pharmacy Settings".

Sumado a esto, durante la reunion de la OMS en Tokio, Japén, la Federacién Internacio-
nal Farmacéutica (FID), adopté la gula internacional para la Buena Prictica de Farmacia, la

cual , en resumen, establece los siguientes requisitos [17);

“La buena préctica de farmacia exige que la primera prevcu-
pacion de un farmacéutico sea él bienestar de los pacientes en todas
circunstancias.

La buena prdctica de farmacia exige que la esencia de la activi-
dad farmacéutica sea el suministro de medicamentos y ofros productos
para ¢l cuidado de la salud, la informacidn y asesoramiento adecuado

a los pacientes, y la observacion de los efectos de su uso.
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La buena prdctica de farmacia exige que una parte integral de
la contribucion del farmacéutico sea la promocion de una forma de
prescribir racional y econdmica, y el uso adecuado de los medicamen-
fos.
La buena prd;:ﬂca de farmacia exige que el objetivo de cada
elemento del servicio farmacéutico sea relevante para el individuo,
esté claramente definido y sea ijica:mnte comunicado a todos los
relacionados en el asunto.” ’
En mayor o menor grado, cuando ya se cuenta con un enfoque de la farmacia comunita-
ria, los lineamientos siguen una filosofla muy semejante, primordialmente se enfocan hacia el
uso racional de los medicamentos, avocindose a la atencion al paciente y a la seguridad y efi-

cacia de la farmacoterapia.

4. Ls Situacién de lg Farmacia
Co nitaria en México

En México, la farmacia comunitaria no se ha desarrollado en fonha optima. La mayoria
de ellas esté a cargo de personas que no tienen el conocimiento necesasio sobre el medicamen-
to, que por el hecho de ser los propietaﬁos o que las han atendido durante aftos creen que sa-
ben todo acerca de esta actividad. Sin embargo |a ausencia del Farmacéutico profesional en la
farmacia ha ocasionado que se pierda de vista el servicio a la comunidad, siendo actualmente

las farmacias expendios de medicamentos, y no centros de atencion a la salud.

A pesar de la importancia de las funciones del farmacéutico mencionadas anteriormente,
éstas se han perdido de vista, considerdndose unicamente las cuestiones de administracion y
operacion de las farmacias y el manejo de medicamentos controlados, requiriendo del respon-
sable inicamente cuando en [a farmacia se manejan medicamentos controlados o se preparan

formulas magistrales y oficinales.
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En qué momento y porqué se liberd la propiedad de Ia farmacia no importa, lo que es im-
portante es el hecho de que actualmente la mayoria de los propietarios de farmacias no son
farmacéuticos, y la falta de conocimiento sobre los medicamentos los hace pensar que na se re-
quiere de mayor preparacion para “atender” una farmacia, razén por la cual, no estin dispues-
tos a solventar los servicios de un profesional, '

Por si fuera poco, en México no existen %armncéuticos qué se encuentren preparados pa-
ra el servicio a la comunidad, en lugar de ellos se cuenta con Quimicos Farmacéuticos Bidlo-
0s, Quimicos Farmacéuticos Industriales, y otras carreras, que al abarcar otro tipo de ciencias,
generalmente otorgan mayor importancia a otras dreas, principalmente hacia la farmacia indus-

trial.

Afortunadamente, 8 pesar de no ser preparados directamente en la Licenciatura para ello,
se cuenta con profesionistas que luchan por establecer el servicio de atencion farmacéutica para
Ia comunidad. En los estados de Hidalgo y Bsja California Norte, se ha iniciado la formacion de
profesionales farmacéuticoh incorporados al equipo de salud, y que podran ejercer su actividad
en farmacias comunitarias y hospitalarias. Incluso en 1a capital del pals, esté adquiriendo auge Ia
formacién de farmacéuticos comunitarios y hospitalarios, aunque por el momento dicha forma-

cion sea posterior al término de los estudios de licenciatura.

& Operacién de las Farmaciss.

La farmacia debe tener como funcion principal proporcionar al paciente los medicamen-

tos indicados por el médico-con oportunidad y en condiciones de efectividad, y con una infor-

macion adicional de su adecuado uso, manejo y conservacion,

Para cumplir con lo antes mencionado se deben realizar actividades que bicn pueden clo-
sificarse en: [25] r
o Movimientos de enfrada: son aquellos mediante los cuales ingresan medicamentos a la

farmacia y afectan sus controles.
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o Movimientos inernos: los realizados en la farmacia cuando ya han ingresado los me-
dicamentos, se relacionan con el control de las existencias, asi como garantizar la cali-
dad del producto.

o Movimientos de salida: se refieren a las actividades como la dispensacion o ¢ traspaso
de medicamentos, afectando también el inventario de la farmacia.

o Movimientos de seguridad: es necesario que en la farmacia se adopten medidas de se-

. Buridad, a fin de eliminar los riesgos a que puede exponerse el personal,

o Sistemas de informacion (en algunas farmacias): Los sistemas de informacion deben
estar en condiciones tales que el personal de la farmacia pueda manipularlo, esto es; no
debe ser un programa complicado pero si completo para el registro de entradas y sali- -
das de los productos.

El cumplimiento de estas actividades se lleva a cabo a través de registros, los cuales son
indispensables para el correcto manejo de la farmacia, ya que permiten conocer con qué se
cuenta, cuintos y qué medicamentos se consumen y cuiles hacen falta.

Por la naturaleza de la informacién contenida en estos registros y controles, es necesario -

que el personal tenga conciencia plena de ésta situacién y los lleve de tal forma que scan fide-
dignos. '

Lo mismo puede decirse de los reportes, cstos deben basarse en transmitir informacion
confiable, puesto que ésta fundamenta decisiones trascendentales en lo que se refiere a Ja dis-
pensacion de medicamentos.

Dentro de los aspectos que més deben cuidarse en el manejo de los medicamentos estan
la fecha de caducidad y el acomodo de los medicamentos en la farmacia.
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1) Fecha de Caducidad

La fecha de caducidad es e! tiempo limite dentro del cual el laboratorio productor garan-
tiza la eficacia del medicamento, por tal motivo es un factor que siempre debe ser revisado en la
recepeion de los medicamentos.

Emplear un medicamento después de la fecha de caducidad puede, no solo no surtir nin-

gun efecto, sino perjudicar a |a persona que lo consume,

Con la finalidad de contar con medicamentos confiables, al ingresar los medicamentos a la

farmacia deben estar, por lo menos a 120 dias antes de caducar.

Los medicamentos ‘cuya caducidad esté fuera de limite, se separan del “bulto” o remesa

de medicamentos, se circulan con boligrafo, anotando Ia leyenda “CADUCIDAD FUERA DE

LIMITE" y se regresan al proveedor.

2) Acomodo de Medicamentos en la Farmacia

El acomodo es Ia actividad mediante la cual los medicamentos son colocados en los aha-
‘queles de la farmacia. Obedece, como la recepcion, a los fineamientos especificos que tienen
por cbjeto facilitar su dispensacion. .

D

toem

a) _ Clasificacidn de los Medicamentos

Para su lcomod(; los medicamentos pueden clasificarse por tipos de presentacion en:
o Solidos |
¢ Liquidos
o Ampolletas

o Licteos
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b) Caracteristicas del Acomodo

Puede realizarse segin la comodidad de la persona a cargo de dispensar el medicamento,

Ia manera més recomendable de hacerlo es la que se explica a continuacién.

Se colocan marbetes en los anaqueles y se acomodan los medicamentos por grupo de
clasificacion, dejando espacios suficientes entre ellos para evitar que se revuelvan, con el nom-
bre hacis el frente, por orden alfabético, de acuerdo al nombre genérico o comercial (segin lo
que aplique), acomodados de izquierda a derecha y de arriba hacia abajo.

c¢) Sistema Primeras Entradas - Primeras Salidas (PEPS)

Al acomodar medicvamentos‘se rotan hacia el frente los que ya se encuentran en el ana-
quel, de manera que los que entraron primero sean los primeros que salgan, (sistema PEPS,
primeras entradas - primeras salidas). Sin embargo, en los medicamentos con fecha de caduci-
dad, ésta es ¢ criterio més iinportame, dando salida n'los medicamentos més préximos a cadu-
car.

d) Otras Consideraciones sobre el Acomodo

Existen algunos productos que requieren condiciones especiales de temperatura, luz'y
humedad, para su almacenamiento, las cuales deben observarse con cuidado siguiendo en todas

formas los criterios antes mencionados:

Los medicamentos que por su volumen no se pueden acomodar ¢n los anaqueles, se esti-

ban por grupos de presentacion, por orden alfabétice y, en su caso, por fechas de caducidad.

. Los marbetes de medicamentos con caducidad que se ubiquen en los anaqueles, pueden
marcarse de forma que se facilite su identificacién, los medicamentos que se encuentren sus-
pendidos por control de calidad son acomodados en un drea separada y con indicaciones muy

visibles.
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b. _Legislacion Sanitarip

En México, la operacion de |as farmacias se haya supeditada a lo dictado en la Ley Gene-
ral de Salud, asl como a su respectivo reglamento.

La Ley General de Salud vigente actualmente indica [26]:

Articulo 224. Los medicamentos se claslfican en:

I Maglstrales: cuando sean preparados conforme a la formula prescrita
por un médlco; :

il. Oficinales: Cuando la preparacién se reallce de acuerdo a las reglas de
la Farmacopea de los Estades Unidos Mexicanos, y

11, Espectalidades furmacéutlcas: Cuando sean preparados con formulas
awtorizadas por la Secretarla de Salud, en Establecimicntos de la Indus-
Iria Quimico-Farmacéutica, ‘ '

Articulo 226, Los medicamentos para su venta y suministro al piblico se
consideran. k

I Medicamentos que sdlo pueden adquirirse con receta o permisv espe-
clal, expedido por la Secretarla de Salud...

1l. Medicamentos que requieren para su adguisicidn receta médica que
deberd retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los li-
bros de control.. .

I, Medicamenios que solamente pueden adquirirse con receta médica que
se podrd surtle hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada
vez en los lihros de control..

V. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica pero que
puedm"rewrlir.re tantas veces como lo indique el médico que prescri-
ba;

V. . Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
Jarmaclas, y .

VI, Medicamentos que para adguirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otras establecimientos que no sean farmacias.

Articulo 227. La Secretaria de Salud determinard los medicamentos que in-
fegren cada uno de los grupos a gue se refiere el artlculo anterior.

Articulo 233. Quedan prohibidos la venta y suministro de medicamentos con
Jecha de caducidad vencida. :
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Articulo 243, En relacidn con las medidas de control y vigifancia que debe-
rdn adoptar las autoridades sanitarias, las substancias psicotrdpicas se clasifican
en cinco grupos:

1. Las que llenen valor terapéutico escaso o nulo y que, por ser suscepli-
bles de uso, indebido o abuso, constituyen un problema especiatmente
grave para la salud piblica ...

I1. Las que tienen algin valor terapéutico, pero constituyen un problema
grave para la salud publica ..,

I, Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema pora la
salud piblica... »

V. Las que tienen amplios usos terapduticos y constimyen un_ problema
menor para la salud piblica ... '

V. lLasque carecen de valor lerapéutico y se utilizan corrientemente en la
tndustria, mismas que se delerminiardn en las disposictones reglamen-
tarias correspondientes.

Articulo 257, Los esiablecimientos que se destinen al proceso de los produc-
tos a que se reflere ¢l Capltulo IV de éste Titulo, incluyendo su Importacion y ex-
portacion se clasifican, para los efectos de ésta Ley, en ...

V. Droguerla: El establecimlento que se dedica a la preparacion y expen-
dio de medicamentos magistrales y oficinoles, ademds de la comerclali-
2acion de especialidades farmacéuticas, incluyendo aguellas que con-
tengan estupefacientes y psicotropicos y olros insuinos para la Salud;

VI. Botica: E! establecimiento que se dedica a la comerciolizacién de es-
pecialidades farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupe.
Jaclentes y psicotrdpicos o demds insumos pora la salud;

Vil. Farmacia: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, inchiyendo aquellas que contengan ¢siu-
pefacientes y psicotrdpicos, insumos para ls salud en general y produc-
tos de perfumerlin, helleza y aseo;...

Articulo 288. Los establecimientos a que se refiere ¢l articulo anterior debe-
rdn contar con la licencla sanitarta correspondiente expedida por la Secreloria de
Salud, y poseer y utilizar la tltima edicidn de la Farmacopea de los Extados Unidos
Mexicanos y sus suplementos oficiales elaborados por la propin Secretarla.

Articulo 289. Los establecimientos destinados al proceso de medicamentos
deberdn contar con un responsable de la tdentidad y pureza de los productos.

Los responsables y sus auxiliares deberdn ser idincos y contar can autori-
zacidn de la Secretarla de Salud, la que podrd autorizar a pasantes coma auxiliares
en casos excepeionales.
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Articula 260. Los establecimiontos cltados en las fracciones I, 1, Hl, IV, 'y
IX del artlculo 257 de ésta Ley, contardn con un responsable sanitario y, segiin seq
el caso, tomando en esenta lo dispuesto por el artlculo 200 fraccion Hl de ésta Ley,
cun uno o varlos auxiliores del responsable.

A. Bl responsable deberd ser profesional con ttulo regisirado por las anlo-
ridades educativas competentes, de acuerdo con los sigulentes requisitos:

L. En los establecimienios a que se refieren las fracciones | a V, deberd
ser Farmacéuiico, Quimico Farmacdutico Bidlogo, Quimico Farma-
céulico Industrial o profesional cuya carrera se encuentre Intimamente
ligada con la farmacia; en los casos de establecimientos del tipo citado
que procesan productos homeopdticus, el responsable podrd ser un ho-
medpata;

Il. . En los establecimientos a que se refleve la fraccion cuarta citada, el
responsable podrd ser un quimico industrial;

UL En los establecimientos wehalados en la fraccion ¥, ademds de los pro-
Jesionales mencionados en la fraccién §, podrd ser responsable wn mé-
dico, previo examen de idoneldad;

IV. En los establecimientos sefalados en las Facciones Vi y VIl citados,
Unicamenle requieren de autorizacion de réspan.mblu. aguelins que ex-
pendan medicamentos que condengan estupefacienies v substoncias pyj-
cotrdpicas. En caso de exencidn de autorizacldn de responsable, el
prdﬂe{arlo serd el responsable en los términos del articulo 261 de esta
Ley y

V. - En los establecimientos sealados en la fraccidn 1X, el responsable po-
drd ser ademds de los profesionales Indicados en la fraccién | de éste
articulo un médico veterinario 2o0techisia.

B. El auxiliar del responsable podra ser pasante de las carreras ciiadas en
¢l apartado A del presente arilculo; asf mismo, podrin aceptarse a téenicos en ope-
racldn de farmacias, con excepcidn de los establecimientos a que se refleren las
Jracclones 1 a V del artlculo 257 de esta Ley.

Articulo 261. En lox casos en que resuiten afectadas, por accidn u omisidn
In ldenlldad, purezs, cunservacion, preparacidn, dosificoctdn v manufoachira te los
productas, el responsable del establecimiento y el propletaria del mismo responde-
rdn solidartamenle de las sanciones que corvespondan en los términos que seftafen
esta Ley y demds disposiciones legales aplicables. '

Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios vigente, indica [27]):

IyA
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Articulo 1134, Se considera como receta médica el dacumento que contenga
lo prescripeién de uno o varios medicamentos, simples a compuestos, en cualquier
Jorma farmacéutica y que haya sido suscrito por:

I Meédicos cirujanos;

1. - Médicos ailomblogos;

Jil. Médicos homedpatas; -

V. Médicos veterinarios, en el drea de su competencia;

V." Pasantes de cualquiera de las carreras anleriores, en servicio so-
clal, y :

V1. Enfermeras y parteras.

Todos ellos deberdn estar registrados o autorizodos por fas auloridades
edicativas competentes y efectuar la prescripcion en casos relacionados con su
respeciiva drea de efercicio profesional.

Los pasanies, las enfermeras y parteras podrdn prescribir, gjusiindose a las
especificaclones que determine la Secretarla.

Articulo 1138, La venta o suministro de la prescripcidn médico contenido en
una recela, deberd afustarse precisamenie al medicamento expresada en la misma:
toda sustitucién queda estrictamente prohibida a menos que la aulorice quien fa
prescriba.

Articulo 1136, Queda prohibida la venta de especialidades farmacéuticas
autorizadas como muesira médica, y la venia al piblico de las destinadas para uso
exclusivo del Sector Salud, que aparezcan enlistadas en el Cuadry Bdsico de Medi-
camenlos.

Articulo 1138. Los medicamenios, para su venta o suministro al piblico, se

consideran: " )

I Medicamenios que solo pueden adquirirse can recela o permiso
especial, expedida por la Secretarla de acuerdo a los términos se-
Malados en los articulos 1207,1208, 1209, 1210, 1211, 1212, y
1213 de esie Reglamento;

Il.  Medicamentos que requieren, para su adquisicidn, receia médica
que deberd refenerse en la farmacia y ser regisirada en los libros
de conirol que al efecio se lleven, de acuerdo a los términos sefa-
lados en los artlculos 1180, 1181 y 1182 de este Reglamento,

Ill. Medicamenios que solo pueden adquirirse con recela médica, -

misma que no s¢ retendrd en la formacia y puede resurtirse hasta
en fres ocasiones;

IV. Medicamentos que para adquirirse requicren receta médica, pera
pueden resurtirse tanlas veces como lo Indigue el facultativo que
prescriba;

4 Medlcaingnlo: disponibles sin receta, y
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VI. Medicamentos que para adquirirse no requicren receta médica y
que pueden expenderse en otros establecimientos que no sean far-
macias...

Articulo 1139. Las especialidades farmacéuticas gue oslenten en sus efique-
1as, envases o empagues, la leyenda en la que se indique que su venta o stuministro
requiera de receta médica, sélo podrdn ser surtidas bajo esa condicidn.

Articulo 1140. La Secretarla determinard los medicamentos y especialtda-
des farmacéuticas que Integran cada una de lus fracciones a que se refleren los ar-
ticulos anteriores.

Articulo 1179, La recein con quie se prescriben medicamentos gue conten-
gon eslupefaclentes 0 sustancias psicotrdpicas del grupo I del articulo 245 de li
Ley, consignard los siguientes datos:
L Nambre, domicilio, firma del profesianal y nimero de regisiva del
thiulo expedido por awtoridad educativa corvespondiente;
Il Nombre del medicamento prescrilo, cantidad y dosificacion y en
$u caso, preparacion;
.- Nombre, domicilio y mimero de lo Cédula profesional de quien
prescrihe, expedida por las autoridades educativas competentes, y
V. En caso de que sean medicamentos incluidos en el grupo 11, se
podrdn surtlr como méximo dos preseniaciones comerciales ca-
munes y la venta tendré vigencia de treinia dias.

Articulo 1182, El responsable de una droguerla o de una farmacla, al surlir
una recela o permiso especial en ef que se prescriben medicamentos que contengon
estupefucientes o suslancias psicolrépicas de los Grupos {1 y 11l del articula 245 de.
fa ley, retendrd ia receta o permiso y anotard en el llbra de contral correspondien-
te, lus sigufentes datos;

L. Nimeroy Fecha de la receta a del Permiso;

U, Nombre del medicamenta prescrito, cantidad, dostficacion v en su

caso, preparacion; :

1. Nombre, domicillo y mimero de Cédula Profestonal de quien pres-
cribe, expedida por fas autoridades educativas competenies, y
Fn caso de que sean medicamentos incliidos en el grupo I, se
podrdn surtir como mdximo dos presentaciones y ln venta lendri
vigencia de treinta dias.

.

Anticulo 1186. £l responsable de una droguera o de una farmacta, al surtir
una receta guie contenga sustancias psicotrdpicas del grupa IV del articulo 245 de
la 12y, deberd anatar en el libra de control carrespondienie, los sigulentes datos:

L Fechade larecein;
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11 Nombre del medicamento prescrito, cantidad y dosificacidn, y
11, Nombre, domiciiio y nimero de registro ante las autoridades edu-
cativas campeltenles, del profesional que prescribe,
Esta receta se podrd surtir hasta por tres veces, con un vigencia de seis ine-
ses a partir de la fecha de su expedicion y no requerird ser retenida en la farmacia.
La receta debe ser fechada en cada ocasion con sello de ia farmacia.

Articulo 120!. La prescripcién de medicamentos que contengan estupefa-
cicates y sustancias psicotrdpicas del grupo Il del articulo 345 de la ley, destina.
dos a seres humanos, se hard en recetarios o permisos especlales editados, autori-
2ados y suministrados por la Secretarla:

Los recetarios se uttlizardn para la prescripeion de medicamentos que con-

lengan estupefaclenies y sustanclas psicoirépicas del grupo 11 del artlculo 245 de in.

Ley, en tratamientos menores de cinco dias. Para prescribirlos por perlodos mayo-

res se requlere de permiso especial,

. La prescripcion de los medicamentos mencionados en dste arllculo, de uso
veterinario, se hardn en la forma que delermine coordinadamente la Secrefaria y
las dependencias del Ef ecutivo Federal competentes.

Articulo 1211. Los recetarios que proporcione la Secretarla para prescribir
medicamenlos que contengan estupefacientes o sustanclay picatrdpicas del grupo
11 del articulo 45 de la Ley, sdlo podrdn ser ullllzada: por el profe:lanal a cuyo
nombre se cxpldan

Articulo 1212. Los permisos especioles contendrdn los sigulentes dafos:
1. Nimero que les corresponda;
11 Nombre ydomicilio del profesionol a quion se expiden;
Hl. Nombre, presentaclon y cantidad prescriia de medicamentos que
: confengan esiupefacientes o sustancias pslcotrdplcm del grupo 1l
del articulo 245 de la Ley,
V. Especlﬁcaclonu de uso lerapéutico, y
V. Nombrey domlclllo del paciente. .

Anticulo 1213, La pérdida de recetorios o permisos especiales, deberd co-
municarse de inmediato a la Secretarla anexando copia del acta levantada ante el
ogenie del Ministerio Piblico Federal. La Secretarla cancelard el recetario exira-
viado comunledndolo a los establecimlentos auiorizadus para suriirlo.

&
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D. Uso Racional de los Medicamentos

El uso irracional de medicamentos es un problema que ha venido inquietando a la comu-
nidad intemnacional desde hace varias décadas. En esta Gltima década se han venido llevando a
cabo reuniones internacionales, organizadas por la OMS, con la finalidad de establecer politicas
sabre medicamentos esenciales que contleven a un uso taciqnal de los mismos, disminuyendo,

consecuentemente, los costos que el uso inadecuado de los mismos ocasiona. [28]

Durante la primera Conferencia Latinoamericana sobre Politicas Farmacéuticas y Medi-
camentos Esenciales [29], uno de los temas tratados fue prec‘isamehte el del Uso racional de los
Medicamentos, Se menciond que uno de los problemas que tienc un progresivo agravamiento
es el Uso Irracional de los Medicamentos, Este fenbmeno es producido por varios factores in-

volucrando a diversos sectores sociales en cada pais y seré analizado més adelante.

1. Concepto

Es facil hablar de un uso irracional de medicamentos, desde los diferentes puntos de vista
que puedan existir, sin embargo, 1a pregunta es (Como definir al Uso Racional de los Medica-

mentos?

Para el Dr. Kravzov {30), el concepto de Uso Racional de los Medicamentos no es senci-
llo de definir, puede ser visto desde diferentes perspectivas: la de las autoridades del sector sa-
fud, ‘reﬂejadn en su politica general de salud, la del médico en sus habitos de prescripcion y su
relacion con el paciente, 1a del flrmaééutico en la obtencion, dispensacién y uso de los medica-
nnéntos. y la del paciente segin su concepcion de calidad de vida y la relacion de ésta con el

medicamento.
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Para‘quc un medicamento llegue a quien lo va a utilizar con alto grado de eficacia y eco-
nomia, es necesario que sea producido de acuerdo a normas de calidad adecuadas, que su dis-

tribucion sea rapida y segura, todo dentro de un marco de orientacion sanitario.

Quien prescribe un medicamento (el médico), debe tener un patrén de prescripeion racio-
nal, definido como: .
“El medicamento correcto, para el paciente correcto, en la cantidad correcta a los in-

tervalos de tiempo correctos. " {31}

Por tltimo, ! paciente debe entender, aceptar y cumplir las indicaciones recibidas una vez

que sepa sus implicaciones para lograr un uso adecuado de! medicamento.
De esta forma el uso racional de los medicamentos podria entenderse como:

El cumplimiento racional de un prescripcidn racional, a un precio racional.

2. Problemistica

En la mayoria de los palses latinoamericanos, sus habitantes tienen poco acceso a los
medicamentos que necesitan, y cuando lo logran, en muchas ocasiones, los utilizan de manera
inadecuada; los problemas de sobremedicacion y submedicacion son frecuentes. En general, el

uso de los medicamentos es en gran medida irracional.

Una de las caracteristicas que agravan el problema es el hecho de que exista una oferta

excesiva de medicamentos. Dicha oferta se caracteriza por lo siguiente: [28)

1. Demasiados productos farmacéuticos, que en la mayoria de los casos no corresponden
a las necesidades médicas reales de las poblaciones;
2. Multiplicacion de marcas de un mismo principio activo o proliferacién de sustancias

genéricas con minimas variaciones y efectos simifares;

Bilds db Ui db shlliins dd Supo IV o0 Jismicis Gt ch o Alyain Yl



EXAH ' _ FES AR 39

3. Productos initiles, sin eficacia terapéutica demostrada;
4. Precios innecesariamente altos para los productos fanmacéuticos esenciales, y

5. Escasez de medicamentos esenciales para los pacientes més necesitados.

E! mercado farmacéutico posee una caracteristica que lo convierte en un caso especial,
dentro de &l no es ¢l consumidor quien decide, en la mayoria de los casos, los productos a con-

sumir, sino que es otra persons, el prescriptor, quien decide por él.

Sin embargo, pese a que quienes deberfan ser los mejor informados acerca de los medi-
camentos son aquellos que los prescriben, no obstante los médicos son blanco de persistentes
campafias promocionales por parte de los producteres, Este tipo de promocién lleva a cabo una
desinformacion que bloquea ¢} uso racional de los medicamentos, enfatizando las bondades de
sus productos y minimizando u ocultando las reacciones adversas, precauciones y contraindi-
caciones. Cuanto existe mas dependencia de la informacion proporcionada por los productores,

- menos racional esls prescripcion del profesional.

Por si fuera poco, 1a proliferacion de productos leva a un mercado de medicamentos iin-
posible de ser conocido adecuadamente por aquellos agentes que definen la demanda (los

miembros del equipo de salud), y en consecuencia por quienes fo consumen,

Al mismo tiempo, el piblico es también objeto de la propaganda comercial que estinula

la irracionalidad en el consumo. Es apreciable el fomento al uso de los medicamentos contenido
“en los avisos promocionales de los antitusivos, entigripales, analgésicos, y otros, asi-como cl
empleo cada vez mis generalizado de los medios de comunicacion masiva para estos fines. La
promocion irracional de medicamentos en nuestro pais ha llegado al grado.de realizar sorteos
en los que las personas “tienen mayores oportunidades de ganar’” al enviar mbs cajas vacias de

un determinado medicamento,

Aunque muchos médicos lo niegan, 1a publicidad funciona. Los ensayos controlados han

demostrado que las técnicas de publicidad son mucho més eficaces que los métodos utilizados
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en la enseflanza médica. Avorn y sus colaboradores (1982) hallaron que el 63% de los médicos
estadounidenses crefa que la publicidad tenfa un “minimo™ de importancia en la prescripcion,
sin embargo, el 49% estimaban que la actividad de 32 mg de dextropropoxifeno era mayor que
la de 300 mg de dcido acetilsalicilico. En 1991, Greenwood repitit 'y amplié la metodologia de
Avorn y observé que el 91% de los médicos generales del Reino Unido crela que la publicidad
tenla minima importancia, pero el 77% habia sido inducido a error acerca del dextropropoxife-
no, llegando a la conclusién de que los‘mprﬁentmtes de las empresas farmacéuticas ejercian

gran influencia en la prescripcion. [32]

En estos términos, no es casual el hecho de que en Australia el costo de promocion de
medicamentos supere 8 los presupuestos combinados de todas las escuelas de medicina y pro-
gramas de posgrado, dessforfunadamiente, laf influencia de esta promocion no siempre ayuda a
Ia atencion médica. Los anuncios que reduca': I iﬁlpdr‘tgncia de los riesgos no slo amenazan ¢l

tratamiento Optimo, sino que exponen a los prescriptores al riesgo de litigios.(32]

Dentro de las propuestas de Lopez Linares para resolver esta problematica, se plantea lo
siguiente {28]: B

1) Educacidn del consumidor. Ofrecer una informacion adecuada a los pacientes con-
sumidores (o piblico en general) desarrollando un persistente trabajo educativo.

2) Organizacion de los consumidores, Los consumidores deben organizarse (con ¢ esti-
mulode los gobiemos) para cumplir aquellas acciones educativas, informativas, de
vigilancia y de proteccion y defensa de los usuarios de los productos farmacéuticos.

3) Restricciones y vigilancia de actividades promacionales.

4) Restriccién. de la oferia. Mediante una seleccién de medicamentos esenciales, de
acuerdo a la patologia observable en el pals, asi como asegurar el suministro de medi-
camentos esenciales a toda Ja poblacion.

5) Relacion paciente/prescriptor/dispensador. E| paciente debe ser reconocido por los
profesionales como un sujeto que debe recibir toda la informacion (exacta, precisa,

verdadera) sobre su enfermedad y particularmente sobre ios medicamentos que le se-
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rén recetados, asi como también tiene el derecho de exigir las explicaciones corres-
pondientes por parte de los profesionales y ser protegido por el gobierno de las malas
practicas de que puede ser objeto,

Ahora bien, reconociendo la realidad del mercado farmacéutico y la importancia que tie-
nen en dicho mercado los vendedores en farmacias y boticas, deberian incrementarse programas
de actualizacion dirigidos a ellos, a fin de que a su vez puedan proporcionar informacion digna
de crédito a los numerosos pacientes que abuden a ellos en busca de auxilio.[33]

La légica de un uso racional de los medicamentos deberia enfocarse a todos los factores
que pueden afectar e consumo de los medicamentos. El hecho de que los medicamentos se en-
cuentren disponibles y de ficil acceso tanto en las ciudades grandes conto en los pequefios po-
blados, ha ocasionado que se lea considere como sustancias maravillosas embuidas de poderes y
utilizadas en circunstancias que no previeron sus fabricantes. El fendmeno de la “invasion far-
macéutica”, se ve facilitado por las débiles estructuras médicas locales, por la comercializacion
y promocidn farmacéutica y por el hecho de-que muchos planes de salud en la mayor parte de

los paises del tercer mundo considera como elemento primordial el suministro de medicamen-
t0s.[34] ‘

3. Medicamentos Esenciales

&__Seleccién de Medicamentos

Se entiende por seleccion de medicamentos un proceso continuo, multidisciplinario y
paniéipativo por el que se pretende asegurar la disponibilidad de los firmacos necesarios en un
determinado ‘n(ve} del sistema unituio. en base a criterios de eficacia, seguridad, calidad y
costo, asl como ¢l impulsar la utifizacién racional de los mismos.

Cidido ab Ydlpasin b dnldislons Al Dipo SV i Fosmasiss lamunilosis b by Rbpacie Jlipalipn




ALY ' LS ZHRICON 42

1) Objetivos

Los objetivos de 1a seleccion de medicamentos son facilitar la eleccion critica de farma-
cos, impulsando entre los profesionales sanitarios 1a adopcion de los mismos criterios en los
que se basa esta eleccion, promover la utilizacion racional de medicamentos y reducir el gasto

farmacéutico, facilitando la asignacion racional de recursos en sanidad.

2) Etapas en la Seleccién de Medicamentos

Estas actividades las debe asumir un Comité de Farmacia y Terapéutica (CFT) creado pa-
ra tal efecto, principalmente por mediacion del servicio de farmacia. Sin embargo, en los casos
en que ¢} proceso no se haya iniciado, el andlisis de la realidad efectuado por este servicio pue-

de suministrar los datos adecuados para evidenciar a necesidad de iniciacion de aquel.

1. Fase cognoscitiva: Es la recoleccion y andlisis de los datos, que permite conocer las he-
cesidades de medicamentos en funcion de la patologia tratada en el centro, los hibitos
actuales de ufilizacion de medicamentos ¢, incluso, aquellas que puedan influir o limitar
la eleccion (condiciones de aprovisionamiento o almacenamiento, por ejemplo)

2 Elaboracion de la Gula Farmacoterapéutica (GFT): Es 1a tradicionalmente entendida
como seleccidn de medicamentos y por ello no es necesario insistir en la misma,

3. Establecimiento de normas de utilizacion de los farmacos incluidos: Estas normas son
casi tan importantes como la propia lista de medicamentos seleccionados, ya que fijan
los niveles de utilizacién de los firmacos con el fin de favorecer su eleccion y utilizacion
mas racional, Estas normas pueden ser el paso previo a la elaboracion de protocolos de
diagnostico y tratamiento.

4. Informacion y formacion: Es el complemento indispensable de las actividades anteriores
para obtener un uso racional de los medicamentos en el centro. El ensayo de las vias
ms eficaces para que 1a informacion y la formacion lleguen al destino deseado y se tra-
duzcan en un mejor uso de los frmacos, plantea a los servicios de farmacia un reto no
resuclto definitivamente y debe ser un punto al que se preste especial atencion en la fase

de evaluacion.
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5. kvaluacion: Existen escasas referencias en la literatura sobre este punto especifico que,

sin embargo, tiene gran importancia. En base al método propuesto anteriormente y a los
objetivos definidos para la seleccion de medicamentos, el CFT, basado en la iniciativa y
‘capacidad ejecutora del servicio de farmacia, deberia asumir, ademas de la tradicional
creacion de la GFT, las siguientes funciones:
a)  Analisis permanente de las circunstancias de su dmbito de actuacion y de la in-
formacion terapéutica internacional, con el fin de mantener actualizada la GFT.
b)  Elaboracion de normas para las peticiones de inclusion de nuevos firmacos en la
GFT, o de peticiones excepcionales de firmacos no incluidos en la misma.
¢) - Promocion del uso adecuado de los medicamentos incluidos en la GFT.
i) Elaboracion de normas de prescripcion y administracion.
it} - Promocion del uso de DCI. (Denominacion Comin Internacional)
i) Facilitar informacion terapéutica completa sobre los medicamentos in-
- cluidos,
iv)  Establecimiento de sistemas de informacion y formacion continua sobre
los medicamentos. k
V) Formular la elaboracion multidisciplinaria de protocolos de diagnosticos
y tratamiento de estudios clinicos en los temas mas controvertidos.
vi) . Establecer sistemas de evaluacion y seguimiento del impacto y cuinpli-
miento de todo el proceso.

d)  Seleccién de medicamentos a nivel internacional, nacional y local.

En la seleccion de Medicamentos a nivel Internacional destaca el uso de Medicamentos

Esenciales promovido por la OMS,

Desde que se publico, en 1977, el primer informe sobre seleccion de medicamentos esen-
ciales, Ia utilidad del concepto de medicamento esencial se ha reconocido amplizmente. Este
coicepto ha aportado fundamentos de racionalidad, no sélo para la adquisicion de medicamen-
103 en escala nacional, sino también para {dentificar la necesidad especifica de tales medicamen-

tos en diversos planos del sistema de atencion de salud. De hecho, en numerosos paises en de-
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sarrollo se han seleccionado medicamentos esenciales de acuerdo con las necesidades existentes

¥, en algunos casos, los programas pertinentes se hallan en etapas avanzadas de cjecucion,

J) ,Cﬁterios de Seleccién de Medicamentos Esenciales

Se entiende por medicamentos esenciales los que sirven para satisfacer las necesidades de

atencion de salud de la mayor parte de la poblacion; por tanto, estos productos deberdn hallarse
disponibles en todo momento en las cantidades adecuadss y en las formas farmacéuticas que se

requieran.

La seleccién de estos medicamentos depende de numerosos factores como el grado de
prevalencia de ciertas enfermedades, los medios con que se cuente para la aplicacion de los
tratamientos, la capacitacion y Ia experiencia del personal de que se disponga, los recursos fi-

nancieros y diversos factores genéticos, demogréificos y ambientales.

S6lo se seleccionarén medicamentos sobre los cuales se disponga de informacién adecua-
day completa acerca de su eficacia e inocuidad, obtenida de los estudios clinicos apropiados, y
de los que se conozcan los resultados de su uso general en establecimientos médicos de distin-

tos tipos,

Cada medicamento seleccionado deberd hallarse disponible en formas farmacéuticas en
que se pueda garantizar su calidad, incluso la biodisponibilidad; asimismo, debera haberse de-

terminado su estabilidad en las condiciones de almacenamiento y uso esperadas.

Cuando existan dos o més medicamentos con diversas semejanzas en los aspectos men-
cionados, la seleccion se hard mediante una comparacion escmpuiosa de su eficacia, inocuidad,
calidad, precio y disponibilidad. Al comparar los medicamentos se tendra en cuenta el costo del
tratamiento completo y no sélo el precio por unidad de cada producto. Algunas veces esta se-

leccion también puede verse afectada por otros factores, como las propiedades farmacocinéti-
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cas comparadas, o por consideraciones de indole local, como las relativas a la disponibilidad de

fibricas y almaccnes.

Hasta donde sea posible, la formula de los medicamentos esenciafes deberd contener un
solo farmaco. Los productos que contienen combinaciones en proporciones fijas dmicamente
son acéptablcs cuando I8 dosis de cada ingrediente se sjusta a las necesidades de un parte defi-
nida de la poblacion, y se ha comprobado que su combinacion aporta mayores beneficios que
los compuestos solos administrados seplradamente,'en cuanto A efectos terapéuticos, inocuidad

o cumplimiento del régimen prescrito,

b. Avgnges en los Programas de Medicamentos Esenciales

Se ha mencionado que uno de los fact'or‘es involucrados en el uso irracional de los medi-
camentos ¢s el hecho de que los medicamentos no se encuentran al alcance de todos. Es para-
dbjico que mientras Ja industria farmacéutica crece y se incrementa la produccion de medica-
mentos, estos no llégnn hacia las zonas qQue mas los necesitan, existiendo una oferta excesiva en

" zonas de notable desarrolio econémico y una marcada escasez en las regiones donde {a pobreza

prevalece.

A'mediados de 1a década de los 70's, [a OMS tomé cartas en el asunto, estableciendo
dentro de'su programa "Salud para todos en el Afio 2000" un programa sobre medicanientos
esenciales. El éswdio de los problemas de suministro y empleo de los medicamentos hizo evi-
dente kque habla que desarrollar estrategias que abordaran estos problemas. Asf comio resultado
de eém delibencionés, en 1978 aparecio la primera lista modelo de medicamentos esenciales.
(35}

El concepto de medicamentos esenciales resultd un éxito, se reconocié su importancia en
las politicas nacionales de salud y en diferentes paises se realizaron las propias listas de medi-

camentos esenciales, conteniendo los que se consideraron més necesarios para la poblacion es-
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pecifica de cada pais, de acuerdo a sus problemas de salud, y estableciendo estrategias para que

estos medicamentos se encontraran al alcance de toda la poblacion a precios accesibles.

El estudio de la evolucion en este aspecto de América Latina es sumamente valioso debi-

do ala diversidad politica, social, economica y de atencion a la salud. [36]

Al comienzo de los afios cincuenta, Colombia establecid un sistema de prescripcion de
productos farmacéuticos con denominaciones genéricas (DCI), que condujo al empleo de medi-
camentos genéricos en todo el pais. A esta iniciativa siguio Perii con su iniciativa de medica-
mentos sociales, que en 1968 pasé a ser el “Programa de medicamentos basicos”, precursor de
los "Medicamentos Esenciales”. Por 1a misma época, Chile promovia ya el establecimiento de

un formulario nacional de medicamentos esenciales,

En la Década de los setenta, Brasil establecit un sistema de adquisicion centralizada de
medicamentos dentro de una estructura administrativa federal. En 1972, el Grupo Andino
(Bolivia, Colombia, Ecuador, Perd y Venezuela) establecié un importante proyecto en colabo-

racion para mejorar el suministro y el uso racional de medicamentos, creando una primera lista

“ multinacional de medicamentos esenciales y elaborando mecanisinos para las actividades inte-

gradas y los estandares normativos.

En 1981 el Sistema Econdmico Latinoamericano (SELA) demostro que el interés rebasa-
ba el sector salud para llegar a ser multisectorial. Las discusiones técnicas de 1984 de la Oficina

Regional de la OMS para las' Américas/Organizacion Panamericana.de la Salud incluyeron la

produccion y comercializacion de medicamentos esenciales y condujeron a una propuesta para °

la accion regional coordinada, que se recogi6 después en varias reuniones subregionales.

Este espiritu de cooperacidn regional fue un tema repetido en la Primera conferencia La-
tinoamericana sobre Politicas Farmacéuticas y Medicamentos Esenciales, celebrada en México,
DF. y organizada por la Secretaria de Salud Piblica de México, en colaboracion con la

OMS/OPS y el programa de Accion sobre Medicamentos Esenciales.
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De las deliberaciones realizadas en México, se desprende claramente la inquietud de los

. 'gebiernos por proveer de medicamentos esenciales a toda la poblacion, asi como el hecho de

que e} enfoque sobre un determinado componente de Ia utilizacion racional de medicamentos
v, i

realizada de forma aislada no-es suficiente. Cada componente del concepto de medicamentos

esenciales forma un eslabon indispensable de 1a cadena, sin el cual, el sistema no resulta viable,

Sin embargo, I disponibilidad de los medicamentos esenciales no es, por si sola, la solu-
cién a los problemas de utilizacion de medicamentos. Un ejemplo de que no siempre es esto lo
més adecuado es el de Ghana, una comunidad costera rural, ¢n la que la atencién de la salud
plblica se reduce a los programas de apoyo de la OMS. En consecuencia, Jos aldeanos han
creado una mezcla de remedios tradicionales con productos farmacéuticos que no siempre son
los més adecuados, ademds de la percepcion de que el medicamento farmacéutico proporciona-
r un ripido alivio. Como consecuencia final, se tiene que la respuesta mas rapida a la enferme-
dad es la automedicacion. En este caso en particular, el estedo general de pobreza ocasiona que
se utilicen & menudo medicamentos en forma errbnea, tanto para el padecimiento como en las
dosis empleadas.[34]

La educacion piiblica sobre el uso de los medicamentos es necesaria, sin ¢lla las personas
carecen de los conocimientos précticos y tedricos que se requiercn para adoptar decisiones in-
formadas sobre ¢l modo de utilizar los medicamentos (inclusive cuando no deben utilizarse) y
para comprender la fucién de los medicamentos en ia atencion a fa salud. El uso inapropiado
de fos medicamentos tiene conisecuencias sanitarias y econdmicas graves, no solo para los indi-
viduos, sino también para la colectividad y para el éxito de las politicas farmacéuticas naciona-

les.

E! uso correcto de Jos medicamentos de receta seré resultado de la comunicacién entre ¢!
médico y el paciente, aspecto reforzado por la participacion del farmacéutico. Un estudio reali-
zado en Australia indica que, en general, el médico proporciona menor informacion que la que

el paciente desea recibir, [38]
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Las personas que reciben medicamentos recetados y quienes los adquieren sin reccta tie-
nen el derecho a estar plenamente informados acerca de los posibles beneficios y riesgos de los
productos farmacéuticos que se prescriben o que pueden adquirirse sin receta. Los gobiernos,
los fabricantes, los educadores y los profesionales de Ia salud tienen obligaciones claras para
cumplir con sus responsabilidades correspondientes, consistentes en lograr que Ia comunidad
pueda adquirir habilidades y tener acceso a los conocimientos necesarios para comprender la
funcion y fos riesgos posibles del uso de medicamentos ydelos distintos tratamientos.[38)

4. La Situacion en Diferentes Paises

El problema del uso irracional de los medicamentos no es exclusivo de los palses latinoa-
mericanos, o de los que estn en vias de desarrollo, sin embargo la problematica es diferente en
cada uno'de ellos, se mencionardn algunos ejemplos.

a__ Cubp

. Después de la revolucion cubana, se dié un cambio casi radical en la politica farmacéutica
del pais, inicidndose el uso racional de los medicamentos, a través del ministerio de salud publi-
“ca. Actualmente se cuenta conun red de 11 empresas farmacéuticas nacionales, 16 laboratorios
provinciales, mis de 500 farmacias de dispensacion y 258 farmacias hospitalarias, significa que
el 85% de los medicamentos en Cuba pueden producirse en el pals con materias primas impor-
tadas. El~u§o racional de los medicamentos tiene un caricter prioritario, Los médicos, las en-
fermeras y los farmacéuticos tienen la responsabilidad de vigilar el consumo y Ia conservacion
de los medicamentos. [38] ‘

Aungque ¢l uso racional de los medicamentos es 1a piedra angular de la politica farmacéu-

tica nacional de Cuba, los objetivos més concretos son:
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1. ‘Aumentar el nimero de farmacéuticos diplomados, mejorar la pertinencia practica de
su formacidn e incluir conocimientos fundamentales de farmacologla y farmacoterapia
en la formacion de todo el personal médico y de salud.

2. Mejorar la colaboracion entre los farmacéuticos y los médicos en la farmacia clinica y

comunitaria y en |a investigacion.

. Limitar el niimero de medicamentos que poseen el mismo principio activo,

. Evaluar la utjiizacibn de medicamentos.

. Garantizar la calidad de los productos farmacéuticos.

[ SNE T T Sy Y

. 'Mejorar el sistema de distribucion de medicamentos, asociando el mecanismo-de su-
ministro planificado, los indicadores de salud, el desarrollo tecnolégico, la tecnologia
avanzada y los criterios médicos.

7. Proseguir con la investigacion para sustituir las importaciones de medicamentos.

De lo anterior, se observa una clara preocupacion por utilizar racionalmente los medica-

mentos.

b. Fringia ‘

Incluso en paises desarrollados, como es el caso de Francia, se dé el uso irracional de
medicamentos. La sociedad francesa en comparacién con la estadounidense, consume tres ve-
ces mis medicamentos que la primera, y a su vez dos veces mis que la alemana. La poblacion
francesa tiene acceso a una gran variedad de medicamentos. con o sin receta, y generalmente
los toman basados en ideas incorrectas, por ejemplo, consideran que los analgésicos son
“inocubs" y los consumen en gran cantidad, por el contrario, los antibidticos son cdnsiderados
como."peligrosos” y no se cumplen los tratamientos completamente. Esta situacion ha llevado a
la necesidad de realizar campafias enfocadas hacia la racionalizacién del uso de los medicamen-
tos. [39}

Dentro la campaiia para un uso adecuado de los medicamentos se menciona lo siguiente:
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“Hay muchos medicamentos de muchas clases y fodos estdn hechos para nrejoraf i
salud. Todos cantienen sustancias activas a las que el organismo reacciona, Deben fomarse
en las cantidades correctas y es preciso evitar ciertas combinaciones. Su médico y su farma-
céuticn saben Io que sucede con los medicamentos. Pidales detalles y siga estrictamente el

tratamiento prescrito por su médico, Un medicamento no se toma a la ligera.”

¢ Italia

Aunque a veces los habitantes de los paiss en vias de desarrollo perciben a los paises de-
sarrollados como lugares sin los problemas economicos, sociales y culturales que los aquejan,
no es la realidad absoluta, '

Incluso farmacéuticos de paises desarrollados entregan medicamentos sin receta. En ita-
lia, un grupo de consumidores observé que 40 de cada 100 fannacias en las principales ciuda-
des entregaban un medicamento hipndtico sin receta. En tres de cada 10 casos, el cliente recibia
productos sometidos estrictamente a la entrega con receta; cntre las 14 farmacias ¢n las que se
pidi6 triazolam, solo seis advirtieron respecto al uso de este medicamento, informa Script, el |
de diciembre de 1992. Algunos fanmacéuticos vendieron sin receta analgésicos como el keto-
profeno o antibioticos para trastornos diarreicos a base de bacitracina y neomicina. La mitad de
los producios antidiarreicos o analgésicos dispensados por los farmacéuticos eran inttiles e ina-
propiados. Segin el Ministro de Salud, el problema reside en que pueden existir motivos para
dispensar un producto en lugar de otro. Observa que “los incentivos afrecidos por algunas in-

dustrias farmacéuticas pueden ser muy tentadores” .(40]

d. Malawi

En septiembre de 1988, en Malawi, se considero preciso incluir en la Politica Farmacéuti-

. ca Nacional e! acelerar la formacion de farmacéuticos y ayudantes de farmacia para disponer de

personal apropiado, asi como adoptar medidas contra los prescriptores y proveedores de medi-
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camentos que rto se ajustan a normas éticas, recibiendo alta prioridad en este sentido la crea-

¢ion de una inspeccion de farmacia.[41]

Dentro de esta Politica Farmacéutica Nacional también se incluye Ia autorizacién para la
dispensacion de medicamentos al sector privado, asi como ef ampliar ef registro de personal de

farmacia para incluir a los técnicos y ayudantes de farmacia ademés de los farmacéuticos.

Asimismo, se acordd que los farmacéuticos pueden sustituir un producto recetado de
marca registrada por otro de marca registrada o genérico equivalente, siempre que el primero
no esté disponible en circunstancias en las que no pueda contactarse ficilmente al prescriptor,

pero debe notificarle lo antes posible.[42]

€. Nigeria

La nueva legislacion farmacéutica, aprobada en diciemnbre de 1989, surgio como respues-

ta a los problemas que sobre el uso de los medicanientos existian en el pais:

1. Habia un amplia discrepancia entre los medicamentos que se comercializaban en el pais
(3000 6 4000 variedades) y los que en realidad de necesitaban (unos 200).

2. Los farmacéuticos se comportaban como tenderos de medicamentos; que preferian lle-
nar la farmacia con medicamentos de venta libre, sin preocuparse por suministyar fos
medicamentos que requeria la poblacién para enfermedades tales como diabetes, hiper-
tension, artritis y ulcera péptica. '

3. Alrededor de} 50% de Jos medicamentos en circulacion eran falsificados o no alcanza-
ban las normas.

4. La poblacién era bombardeada por anuncios equivocos. Un ejemplo de esto era que se
anunciaban més de diez variedades de cloroquina en el mercado que eran comerciali-
zadas como tratamiento para ¢f paludismo, al anunciarse como medicamentos distin-

103, el piblico en general, al tener pafudismo compraba una marca, y si no le funciona-
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ba compraba otra, sin saber que en realidad estaba comprando la misma sustancia far-

maceéutica,

La aplicacion de las medidas contempladas en la nueva Ley de Medicamentos, no encon-
trd oposicion por parte de los médicos, pero el sector farmacéutico protestd enérgicamente so-
bre la restriccion de importaciones a la lista de medicamentos esenciales, a lo que al Ministro de
Salud de este pals contesta que deben actuar como farmacéuticos, no como vendedores, y que

desea que practiquen la profesion de farmacia con la ética profesional correspondiente. [43]

f. __Nueva Gui

En Papua, Nueva Guinea, se establecit el sistema de medicamentos esenciales hace mu-
chos aflos, pero las ventajas que proporciona ese sistema se garantizan sofo cuando existen
précticas racionales de prescripcion y utilizacion y buena observancia terapéutica por parte de
los pacientes. Se ha notificado inobservancia del tratamiento en los niflos y, aunque la gente tie-
ne algiin conocimiento de las cantidades y frecuencias de la medicacion, hay mucha ignorancia
en cuanto af momento exacto de ésta y la duracion de los tratamientos, Los profesionales de la
salud & menudo dan instrucciones inadecuadas o insuficientes para los pacientes. Es frecuente
que tanto medicamentos recetados y dispensados en los hospitales como medicamentos sin re-

ceta se consuman 5610 en una parte, y sean retenidos indefinidamente en el hogar.

En un estudio realizado en esta locafidad, se encontrd qué casi el cincuenta por ciento de
las familias almacenaba medicamentos en ¢l hogar. De las 176 preparaciones que sc encontra-
ron, 153 eran medicamentos esenciales y 115 habian sido recetadas. Del total de fas prepara-
ciones | 1 estaban en uso; de las demds se habia hecho un uso parcial y 26 de ellas se guardaban
con vistas a utilizarlas en un futuro. Eran numerosos los casos de automedicacion inadecuada,
inobservancia del tratamiento, malas condiciones de aimacenamiento y uso de los medicanen-

tos caducos.[44)
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g. Pakistén

Entre.los factores mas importantes que contribuyen al mal uso de los medicamentos en
Pakistén se encuentran el hecho de que pueden adquirirse medicamentos de prescripcion sin
contar con una receta médica, la fuerte comercializacién de los medicamentos por la industria
farmacéutica y las ventas de medicamentos por los médicos generales a sus enfermos, ya que

generalmente no se cobra la consulta, [45)

h._ Senegal

En este pais, la financiacion de la atencion sanitaria bsica corre en buena medida por
parte del publico. La poblacion que vive en los alrededores de las unidades sanitarias elige a los
miembros de-los comités de salud, Jos cuales son responsables, junto con el personal estatal, de

los servicios de salud,

No obstante a los esfuerzos realizados, se enfrentan problemas similares a los de muchos

paises en desarrollo, como son:(47)

Déficit continuo de medicamentos esenciales,

1

Répido aumento del numero de farmacias privadas,

1

Desarrollo- andrquico de mercados paralelos de medicamentos mal almacenados y a

i

menudo vencidos,
Desmoralizacion del personal debido a la insuficiencia de las instalaciones;

Desarrollo de una préctica privada clandestina,

t

Aumento gradual del precio de los servicios

' Pérdida de confianza en los servicios de salud piblicos y

Abandono de los mismos por la poblacidn.

1

Sin embargo, y pese a los problemas mencionados, la estrategia de BAMAKO (uno de
los programas de la OMS) ha redoblado esfuerzos y se espera poder recuperar el terreno perdi-

do, a fin de cumplir con los objetivos del programa "Salud para Todos".
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i, Zaire

En Zaire, como en otros muchos pafses, se requiere ser farmacéutico o auxiliar diploma-
do para cjercer la farmacia, especialmente en el dmbito comunitario, ademas de conseguir los

permisos necesarios y contar con los establecimientos adecuados.

Pese a la legislacion existente, en un estudio realizado en la region de Ituri, al noreste de
Zaire, Ia mayor parte de las farmacias comunitarias no se encontraban en manos de farmacéuti-
cos ni estaban autorizadas por e] Ministerio de Salud, ni satisfacian los requisitos relativos al
tamafio y nismero de locales. Tampoco contaban con registros de prescripciones y vendian me-

dicamentos sin receta aunque fuesen de prescripcion obligatoria.[47)

Es notorio que la persistencia de estas situaciones, no favorece en nada a fa utilizacion

racional de los medicamentos, y aunque es triste aceptarlo, los farmacéuticos no hacen mucho

por impedirlo.

S. Papel del Farmacéutico

‘Dentro de la complejidad que representa el Uso Racional de los Medicamentos, se en-
cuentra todo un proceso que puede representarse en lo que Sach denomina la “cadena del me-
dicamento"(Fig. 1).[48)

Segin el Dr. Kravzov 30}, dentro del uso racional de los medicamentos el farmacéutico

tiene como funciones principales:

8) Participar en cl disefio, elaboracién y aplicacién de una politica adecuada de salud.

b) Producir, adquirir, controlar, conservar, distribuir y dispensar medicamentos.

c) Realizar tareas de informacion y educacién sobre medicamentos con miembros del
equipo de salud, pacientes y con la comunidad en general,

d) Llevar a cabo tareas y estudios de tipo clinico, farmacovigilancia, farmacoepidemiolo-

gla y educacion sanitaria.
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¢) Participar en la educacién y en la docencia farmacéutica.

El acceso a estas funciones por parte del farmacéutico en México, como en muchos otros
paises, se ha realizado casi siempre en los aspectos relativos a la produccién y al control de la

calidad de los medicamentos, sin embargo no debe olvidarse que el término que complemnenta a

la descripcion de un medicamento es la informacion,

Rivan . 3
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Informacién, Investigacion, Educacion, Retroalimentacion. i
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Fig. 1. CADENA DEL MEDICAMENTO

La participacion en el resto de las funciones requiere, invariablemente, la interrelacion

con otros profesionales, el farmacéutico debe estar consciente de ello y favorecer el enriqueci-
f ' . c

miento, aportando cada uno de ellos lo mejor de su saber profesional.

Asi, al participar en la elaboracion de la politica nacional de medicamentos, los farmacéu-
ticos tendrén la obligacién de lograr que ésta sea realmente considerada y concebida como
parte de una politica de salud general que tenga como finalidad el proveer de medicamentos de
buena calidad, seguros y eficaces a un precio razonable al paciente, en el lugar y las cantidades
en que se necesiten.[30)
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.9, __Dispensacién

1) Concepto

La dispensacion de medicamentos es definida por la Organizacion Mundial de la Salud
como:

)
'

"El acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o mds medicamentos a un pa-
ciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profe-
sional autorizado. En este acto, el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso
adecuado de dicho medicamento. Son elementos importantes en ésta orientacion el énfasis en
el cumplimiento del régimen de dosificacion, la i’nﬂuencia de los alimentos, la interaccion con
otros medicamentos; ¢l reconocimiento de reacciones adversas poreuciale.s' y lay condiciones
de conservacion del producto.” [17] -

La adecuada dispensacion presupone un conocimiento de lo que son la especialidad far-
macéutica, la formula magistral, el efecto y el accesorio, en si mismos, entre sf y ¢n su relacion
con el enfermo, sin excluir ia dimension econdmica. La dispensacion de los medicamentos por
el farmacéutico se ha de realizar a través de una red de servicios farmacéuticos, accesibles y
racionalmente distribuidos en las tres lineas de la asistencia sanitaria, ubicados en las Farmacias,
los Centros de Salud y los Hospitales.

No se olvide que la calidad del servicio farmacéutico est& garantizada por la presencia y
1a actuacion personal de los farmacéuticos. Esto requiere una formacion que debe ser compen-
sada adecuadamente, lo cual puede encurécet ¢l medicamento y una limitacion geogrifica y en
¢l tiempo de tos lugares de la distribucion.

El derecho a la asistencia farmacéutica consiste en la correcta prescripcion del medica-
mento por el médico y en la adecuada dispensacion de las especialidades, formulas magistrates,
efectos y accesorios por el farmacéutico. Pars hacer posible un consumo razonable, es necesa-

rio que las especialidades, efectos y accesorios existentes sean adecuados en su nimero, dosis,
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tamafios y precios, asi como el que tengan la seguridad y eficiencia exigibles actualmente. La
correcta prescripcion supone una no menos correcta oferta promovida mediante la debida in-

formacion cientifica sobre los medicamentos y su relacion con la patologia.
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E. Farmacoepidemiologia

Hablamos de epidemia cuando las enfermedades y sus manifestaciones aparecen con mas
frecuencia de lo habitual, afectando a grupos de personas que normalmente no eran afectados,
Se puede decir por tanto que la alteracion de la progresion normal en que se manifiestan esas

enfermedades o dolencias origina las epidemias.

Las enfermedades infecciosas han éonstituido las epidemias por antonomasia: la tubercu-
losis, la fiebre tifoidea, la viruela entre otras son buenos ejemplos. Sin embargo, esas enferme-
dades han ido desapareciendo paulatinarente'y dando paso a otros problemas de salud que se
manifiestan con rasgos epidémicos, afectando a un gran nimero de personas. De esta forma
podemos mencionar a las enfermedades cardiovasculares, suicidios, accidentes' de trifico, €l

céncer y {porque no?, de las reacciones adversas a los medicamentos.

La idea de que ¢} progreso cientifico y tecnolégico no siempre discurre en ¢l sentido de

procurar un mayor bienestar a las personas individuales y a los pueblos tiene, cada vez mayor

aceptacion, por lo que se hace necesario ejercer un control sobre las aplicaciones del coroci-

miento cientifico.

1. Concepto

El origen de la preocupacion por lis consecuencias sociales del uso de los medicamentos
es sin duda alguna tan antiguo como los propios medicamentos. El enfoque epidemiolgico pa-
ra estudiar algunas de esas consecuencias sociales supone el recurso a un método del que se
dispone no hace mucho tiempo, y por lo tanto es un hecho reciente. Este enfoqué epidemiolo-
gico del estudio de los firmacos ha tenido una notable influencia en Ja medicina y se puede de-
cir que ha sido capaz de desterrar el principio de autoridad por el que se han venido rigiendo

4sta desde la noche de los tiempos. E! papel de un firmaco o de un tratamiento en terapéutica
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no serd el que le asigna un “maestro”, sino el que viene determinado por los estudios encamina-

dos a tal efecto.

Alguien ha dicho que Ja farmacoepidemiologia es una “actividad de gabinete”, puesto que
desde un despacho pueden elaborarse datos e incluso acceder a ellos a través de medios infor-
méticos. Quizas haya algo de razén en tal afirmaci6n, sin embargo, al final o al comienzo de to-
dos los estudios estdn los datos mismos, sin su recogida impecable no habra razon ninguna en

ninguin estudio.{49)

La epidemiologia es la ciencia que se ocupa del estudio de las enfermedades v de los
factores que afectan su frecuencia y distribucion en la poblacion. los medicamentos canfiguran
uno de los factores que influyen en esta distribucion. La farmacoepidemiologia, denominada
originalmente epidemiologia de los medicamentos, puede definirse como “lu aplicacion del co-
nocimiento, métodos y razonamiento epidemioldgicos al estudio de los efectos (henéficos y

adversos) y usos de los medicamentos en las poblaciones humanas. " [50]

Por distintas razones, a las que no es ajena la reciente preocupacion por la seguridad de
los medicnmentqs, la farmacoepidemiologia se ha desarrollado a partir de la farmacovigilancia,
y como actividad ligada a |a etapa posterior a la comercializacion de los medicamentos (fase IV
del desarrollo de un medicamento). Podemos decir qué la farmacoepidemiologla tiene dos
grandes ramas, la farmacovigilancia y los estudios de utilizacion de medicamenfos, definidos
estos tltimos por la OMS como aquellos que‘ “... comprenden la mercadotecnia, distritucion,
prescripeidn, dispensacion y uso de los medicamentos en una sociedad con especial énfusis en

sus consecuencias sanitarias, sociales y econdmicas”, [51]
No obstante hay que decir que los estudios clinicos realizados previos a la comercializa-

cion pueden ser considerados, tanto por sus objetivos como por sus métodos, propios de la

farmacoepidemiologia.
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2. Objetivo

Entre las preguntas que cabe plantearse cuando un medicamento se pone en el mercado
no solo se encuentran las referidas a la seguridad de los medicamentos, como por cjemplo
efectos adversos de baja incidencia, riesgo en grupos especiales de pacientes, posible teratoge-
. nia, carcinogénesis y otras, sino también, otro tipo de preguntas que para ciertos medicamentos

pueden resultar de gran importancia: jcual es su eficacia es situaciones reales (efectividad)?,
¢existen otras posibles indicaciones no previstas anteriormente?, ;posee potencial de abuso?,
' {puede utilizarse como sustancia dopante?, ;puede utilizarse en intoxicaciones voluntarias?,
icual es su margen de seguridad en estos casos?, ¢se utiliza por parte del personal sanitario en

forma apropiada?..., estas y otras cuestiones, 8 veces nuevas, habran de ser contestadas si que-

remos conocer ¢! impacto que ejerce un determinado medicamento sobre la salud de las pobla-

ciones.

Al proporcionar datos esenciales sobre los usos y efectos de los farmacos, ticne como
objetivo el describir, explicar, controlar y predecir fos efectos y usos de los tratamientos farma-

. cologicos en un tiempo, espacio y poblacion previamente definidos. Asimismo, sirve de apoyo
para actividades como el seguimiento de [a farmacoterapis, diseminacion de informacion sobre

medicamentos y toma de decisiones al elaborar guias farmacoterapéuticas.

Ahora bien, si se quiere contestar de forma directa a s pregunta de ;para que sirve Ia
farmacoepidemiologia?, ia respuesta tendrd que ser “para contribuir a un uso mas racional de
los medicumentos". pudiendo agregar que también para adoptar medidas regulatorias. El name-
ro y el caricter de las medidas de este tipo que se adopten podra ser utifizado en el dltimo ex-
tremo para conocer ia repercusion de la farmacoepidemiologfa,

Las contribuciones més caracteristicas de la farmacoepidemiologla, no obstante, se refie-

ren fundamentalmente a Ia seguridad y al costo de los medicamentos. A veces los estudios que

se realizan no identifican problemas relacionados con medicamentos concretos, considerdndose
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también como una valiosa aportacidn, porque contribuye a subrayar la seguridad de una medi-

cacion,

Sobre el costo de los medicamentos existe un preocupacion cada vez mayor, debido a
que un mayor gasto en medicamentos no siempre acarrea una mejora en los indicadores de sa-
lud. Dentro de esa preocupacion hay que considerar también el costo econdmico de las reac-

ciones adversas,

3. Métodes Utilizgdos

En la practica, los estudios farmacoepidemioldgicos emplean diversos diseflos y la infor-
macion que recogen procede de diversas fuentes, por lo que pueden clasificarse en experimenta-

les y abservacionales.

2.__Observacionsles

Son los més utilizados en los estudios fannndoepidemiolégicos, y son aquellos en los
cuales el investigador no somete a control las variab!es de interés. Dentro de ellos se encuen-
tran los estudios descriptivos de. utilizacion de medicamentos y los estudios analiticos de
cohorte, tanto retrospectiva como prospectivn; y casos y cantroles, [52]

1) ‘Estudios l)ucriptivos

Este tipo de estudios analizan Ia frecuencia y distribucion de un fendmeno epidemiolégico
en una poblacion, lugar y liempb determinados. A pesar de que no llegan 8 plantear la relacion
causal, por el solo hecho de establecer una relacion entre dos o més variables, la pueden sugerir
y dar origen a hipOtesis epidemioldgicas que posteriormente se comprueban por estudios de ca-
503 y controles y hasta por estudios prospectivos. Ablicndos a la farmacoepidemiologia pueden

avocarse a la relacion con Is venta, prescripcion, dispensacion, administracion, uso y riesgos

inherentes del medicamento, en un tiempo y lugar determinado, y otros factores que pueden
contribuir (por ejemplo, estudios de utilizacion de medicamentos).
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Estos estudios pueden dividirse en transversales o longitudinales. Los primeros describen

la realidad en el presente, en un momento dado; los segundos realizan el seguimiento en un lap-

so de tiempo y pueden ser prospectivos o retrospectivos,

Los estudios retraspectivos son aquellos que se realizan en base a datos ya existentes al
momento de realizar la investigacion, y los prospectivos son aquellos en que se sigue a una po-

blacion a partir de un determinado moménto hacia el futuro
2) Estudios Analiticos

Pueden ser retrospectivos o prospectivos y buscan comprobar una hipotesis, es decir, es-
tablecer una causalidad entre dos variables. Dentro de este tipo de estudios se encuentran Jos

estudios de cohorte y los de casos y controles.[49,53}
a) Estudios de Cohorte o Prospectivos

Los estudios de cohortes constituyen el tipo de estudios epidemioldgicos de caricter oh-
servacional y nnailtico. En ellos, a diferencia de lo que ocurre en los estudios caso-control, no
se identifica a una serie de individuos que presenta uns determinada patologla y se la compara
con otro serie de individuos que 10 presenta esa patologia en cuanto a su exposicion a diferen-

tes fArmacos.

Son realizados en un grupo de personas que comparten una caracteristica comin o la ex-
posicion a determinados fictores de riesgo. Por cjemplo, un grupo expuesto a un medicamento
0 @ varios y otro grupo no éxpuesto, y se siguen en el tiempo. Una cohorte general puede ser
toda la poblacibn, pero como es dificil de manejar, generaimente se trabaja con una muestra de
ella.

Blds o U 6 ol it Sups SV 10 Josnass Coudiis ds s B ol



UNAN - RS HRGoH 63

Los estudios de cohorte permiten estudiar:

o Laincidencia de una enfermedad o un acontecimiento especifico,
o La hipotesis de causalidad
o Lahistoria natural y social de |a enfermedad,

Generalmente, los estudios prospectiviyi siguen la evolucion de una cohorte, y cuando es
posible, 1a separan en dos: cohorte expuesta y cohorte de control,

Cuando la cohorte es separada en dos grupos, el formado por individuos expuestos al
factor de riesgo y otro por los no expuestos, se observa a lo lsrgo del tiémpo para establecer el
vinculo con la exposicién al factor de riésgo y la aparicién de la enfermedad o efecto, mediante
1a frecuencia de aparicion de este. |

Existen también los estudios de “cohorte historica”, similares a los estudios de cohorte

prospectiva, con la diferencia de que estas cohortes son construidas retrospectivamente a partir ‘

de registros existentes. esto solo es posible cuando la informacién de Ia ficha clinica permite sa-
ber si ¢l individuo estuvo expuesto no al factor de riesgo.

Desde el punto de vista farmacoepidemioldgico, los estudios de cohorte permiten’ deter-
minar tasas de incidencia de reacciones adversas y tasas de incidencia de ls enfermedad provo-

cads por el medicamento.

Las principales desventajas de los estudios de cohorte son su alto costo y la dificultad pa-
ra evitar los sesgos inherentes al estudio, como son la seleccion de los pacientes y de las opcio-
nes terapéuticas, ' ‘
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b)  Estudios de Casos y Controles o Retrospectivos

Para realizar este tipo de estudio los individuos se dividen en enfermos (casos) y los que
no padecen la enfermedad (controles). Después de tener ambos grupos formados, se comienza
a averiguar la frecuencia con que han sido expuestos a un factor o a un medicamento que se
 sospecha que es la causa. Se supone que el factor causal de la enfermedad debe haber cstado
presente con mayor frecuencia en los que son casos; Ambos grupos deben ser homogéneos en

lo que respecta a edad, sexo y nivel socioecandmico,

Sus principales ventajas es que son Utiles para detectar enfermedades o eventos raros o
con larga latencia, son menos costosos, requieren de menor cantidad de sujctos, no intplica

riesgo para los participantes y permiten estudiar Ja multicausalidad en las enfermedades,

Las desventajas que presentan es que toda Ia informacion es recogida de las historias cll-
nicas de los que estuvieron expuestos en el pasado, no se pueden estimar tasa de enfermedad en

los expuestos y los no expuestos, y es dificil de medir el sesgo y seleccionar al grupo control.

Estos estudios permiten evaluar hipdtesis causales en la produccion de enfermedades en-
tendiendo que existen asociaciones entre un efecto (enfermedad) y uhos factores causales
(factores de riesgo), que pueden estar selacionados o no entre si: Esta asociacion entré causa(s)
y efecto puede ser examinada desde un punto de vista probabilistico, no determinista. .

En s, un estudio caso-control es un ejercicio de medicion en que tiene como objetivo
obtener un pardmetro de medida de Ia fuerza de Ia asociacion entre una enfermedad o efecto
determinado y uno o varios factores de riesgo. En concreto, su objetivo es la obtencion de un

estimador no sesgado de ese parkmetro con e menor error posible.

La eficiencia de un estudio esta en refacion con la cantidad de informacion recogida para
cada individuo incluido en el estudio, Esta cantidad de informacion puede ser aumentada me-
diante Ia utitizacion de diferentes técnicas de cuestionarios y entrevistas estructuradas o, en al-
gunos casos, mediante la inclusidn en Jos estudios de aquellas subpoblaciones que estan cn gra-
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do de facilitar datos mas informativos excluyendo asi a subpoblaciones que solamente pudiesen

dar informacién de pobre calidad.

La validez de un estudio caso-control tiene dos componentes: 1a validez interna o validez
de las inferencias hechas y referidas realizadas segin un proceso de extrapolacion de los resul-

tados del estudio a la poblacién general, formada por individuos que no han participado en el

estudio. El hecho de que un estudio tenga validez interna es una condicién sine qua non para .

que se pueda discutir de su validez externa. Sin embargo, hay que tener presente que los proce-
sos de extrapolacion de los resultados de un estudio a la poblacion general no deben considerar

Unicamente cuestiones de validez intemna,

Se dice que un estudio tiene validez interna cuando contiene pocos errores sistematicos
independieniemente de que pueda contener errores debidos al azar. A los errores sisteniticos
no debidos al azar s¢ les denomina sesgos, Se puede definir como sesgd al error que, en cual-
- quier nivel de un proceso de inferencia, presenta una tendencia a producir resultados o-conclu-
siones que difieran sisteméticamente de la verdad. Sackett ha descrito multiples tipos de sesgos
que pueden distorsionar las estimaciones realizadas en estudios caso-control. Se pueden identi-
ficar tres tipos principales de sesgos: [54,55] ‘

= Sesgo de seleccion, el cual provoca una distorsion en la medicion de la fuerza de la
* - asociacion que resulta de los procedimientos elegldos para seleccionar a los participan-

tes en el estudio y que provoca que la estimacion de la fuerza de la asociacion en el

estudio difiera de la que obtendria en la poblacion de referencia. Este sesgo es produ- ‘

cido porque la relacion entre 1a exposicion al factor de riesgo y la enfermedad estudia-
da difiere entre los participantes en e estudio y los que tedricamente serian elegibles

pero no fueron incluidos.

=> Sesgo de informacién, es el que se produce al recoger de forma sistemAticamente
errdnea informacién sobre la enfermedad o sobre la exposicion al factor de riesgo en

una de las series de individuos del estudio, ya sean casos o controles. Un tipo.de sesgo
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de informacion es el llamado sesgo de memoria que se produce cuando o bien los ca-
505 0 bien fos controles estan en una mejor situacion para recordar con mayor facilidad

Ia exposicion al factor de riesgo.

=> Sesgo de confusion, son aquellos factores de riesgo para la enfermedad estudiada que
pueden presentar unos efectos que se mezclen con los del factor de riesgo estudiado.
Para que un factor de riesgo sea considerado como de confusion ha de estar asociado
tanto con la enfermedad estudiada como con la exposicion al factor de riesgo de inte-
rés.

Se pueden controlar los sesgos de seleccion y de informacion mediante medicdas tomadas
en ¢l momento del diseflo del estudio. Los sesgos debidos a los factores de confusion pueden
ser controlados en Ia fase de anlisis de los datos segiin diferentes técnicas.

| ¢) Inferencia Causal

Para el establecimiento de una relacion causal, por ejemplo, entre la exposicion a un far-

maco y la aparicion de una reaccion adversa se utiliza el método epidemiologico cuyo rasgo

mis caracteristico es el estudio de los acontecimientos en las poblaciones frente al estudio en

los individuos aislados.

La ‘det‘crminacién de la causalidad resulta por lo general en farmacoepidemiologia dificil

de conseguir. Hill, en un trabajo ya clasico [56], propuso distintos aspectos a considerar para

distinguir el caracter causal 0 no de una asociacion:

I, I'uerza, Razon entre las incidencias en expuestos y no expuestos.

2. Consistencia. Qbservacion repetida de una misma asociacion en diferentes estudios,
3, Ispecificidad. Una causa produzca un Gnico efecto.

4. Secuencia temporal. La causa ha de preceder al efecto.

5. Gradiente bioldgico: Se refiere a la presencia de una curva dosis-respuesta.
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6. Plausibilidad. Existencia de acuerdo con los conocimientos biologicos.

7. Coherencia. Una interpretacion de causa y efecto para una asociacion no debe entrar
en conflicto con lo que se sabe de la historia natural y la biologia de la enfermedad.

8. Lvidencia experimental, Pocas veces se puede obtener en pobiaciones humanas.

9. Analogia. Una de las analogias que Hill ofrece es que si un farmaco puede causar
malformaciones congénitas, quizds pueda hacerlo otro,

Hill admitfa que: “ninguno de mis nueve puntos de vista puede aporta.r evidencia incon-
testable a favor o contra la hipétesis de causa y efecto, y ninguno puede ser requerido como si-

ne qua non".[56)

Los tipos de estudios mis representativos de la farmacoepidemiologia son fos Jlamados
estudios observacionales. En estos estudios el investigador aparentemente no introduce ninguna
modificacién en la poblacién estudiada y por tanto las condiciones del estudio son las mismas

que fas condiciones reales (naturales) en que se desenvuelve el uso de los medicamentos. Frente

- & estos estudios, los experimentales, representados por el ensayo clinico, manipulan Ia realidad

con el fin de crear las mismas condiciones basales en los grupos que se pretende comparar.

Para |a evaluacion del riesgo asociado a un medicamento se necesita conocer, por una
parte, el nimero de reacciones adversas o de acontecimientos que prqyduce y, por otra, las po-
blaciones que utifizan esa medicacion. Expresado de otra manera, el establecimiento de la inci-
dencia exige el conocimiento de un numerador (nimero de reacciones) y de un denominador

(poblacién expuesta).

b.x ntales

Son aquellos en los que el investigador introduce una variabie o un tratamiento para veri-
ficar alguna hipotesis en un grupo de estudio y un grupo de control, dividiéndolos en forma
aleatoria. Esto se denomina experimento en condiciones controladas. Cuando la introduccién

de este nuevo elemento ( por ejemplo una vacuna) se hace en el curso natural de un proceso de
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masas y se estudian los resultados obtenidos, se habla de un experimento en condiciones no

cantroladas. Para evitar que psicolégicamente los enfermas y los controles se vean afectados al -

saber que unos estan siendo tratados y los otros no y eso redunde en la evaluacion de los resul-
tados, se ocupan técnicas de simple, doble y triple ciego. Estos estudios son una buena lierra-
mienta no solo para evaluar la eficacia y riesgos de un tratamiento, sino también de cualquier

prueba clinica, en general,

La principal desventaja de este tipo de estudios es el prablema ético que significa el hecho

de que al grupo se le estaria negando una terapia efectiva,

La metodologia experimental suponc‘ que ¢l investigador plantea una situacion para veri-

ficar alguna hipotesis o factor de riesgo entre un grupo de estudio y un grupo de control, divi- ‘

diéndolos en una forma aleatoria. Al gnipo de estudio se le asigna, por ejemplo, un tratamiento

o vacuna, y al de control un placebo.
Los estudios experimentales plantean tres hechos:
i. Cuanto beneficiard a la comunidad, y su aceptacion,
ii. Cuanto riesgo supondra para los sujetos,

iil. Relacion costo/eficacia.

Estos estudios se utifizan en estudios piloto, ensayos clinicos y terapéuticos, ensayos pre-

ventivos y evaluacion de programas y decisiones administrativas

Al igual que en los estudios anteriores, el investigador se ve enfrentado a los sesgos de

scleccion, de informacion y a los factores de confusion,
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1) Ensayos Clinicos

Tiende a clasificarse a los ensayos clinicos entre los estudios epidemiologicos de tipo ex-

perimental. Se diferencian asi de los estudios observacionales en que'el investigador no se limita

a contemplar lo que acontece, sino que fija las condiciones de observacion, selecciona a los pa-
cientes, asigna los tratamientos y modifica, en definitiva, el curso natural de la relacion médico-

paciente.

a) Las Tres Dimensiones del Ensayo Clinico

El caricter experimental del ensayo clinico, en el sentido ya definido, obliga al investiga-
dor & considerar, ademas de su dimensién metodologica o cientifica, una segunda dimension tan
importante como la primera: la ética. Ambas se encuentran {ntimamente ligadas. Es tradicional
decir que el primer postulado ético del ensayo clinico s su correccion cientifica. Sin embargo
s¢ debe tener presente que no lodo lo cientificamente correcto es ya por ello éticamente acep-
table;, de hecho los mayores conflictos pueden presentarse cuando la investigacion promete re-

sultados de gran repercusion social pero no respeta totalmente alguno de los principios éticos.

La tercera dimension del ensayo clinico ha sido de més reciente adquisicion y tuvo en la
tragedia de la talidomida a su remoto impulsor. Conmocionado el mundo por este episodio y
como medida de garantia adicional, las agencias reguladoras de los paises occidentales comen-
zaron a exigir ensayos clinicos controlados como prueba de eficacia y seguridad para los firma-
cos antes de su comercializacion. La enmienda Keufaver-Harris a ia “Food, Drugs and Cosme-
ties Act”, aprobada en 1962 por el congreso norteamericano, constituyo el primer precedente
Otros palses seguirian el ejemplo. Descansaba asi en los ensayos clinicos el pesu mayor de In
autorizacion de un medicamento. La posibilidad no demasiado remota de que los resultados de
fos ensayos clinicos no se ajustasen a la realidad por manipulacién humana y condujera a una
evaluacion errdnea, por engaflosa, del rﬁedicamcmo. llevo a la administracion norteamericana
en los afios setenta a establecer unos patrones de conducta, o procedimientos de trabajo some-
tidosa inspec'cién. para todos los agentes involucrados en el ensayo clinico, que gendricamente

se denominan Normas de Buena Practica Clinica (BPC) y que van destinadas fundamentalmente
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a asegurar la autenticidad de los datos. La Comunidad Europea recientemente ha aprobada sus
propias normas de BPC que son, por tanto, de aplicacion en Espafia. Vemos, pues, que la ter-
cera dimension del ensayo clinico, Ia capacidad de demostrar la autenticidad de los datos, es el
precio que debe pagar por su bondad metodolégica, por haber sido elegido como la prucba de

oro del desarrollo cllnico de un medicamento.

El ensayo clinico, por tanto, tiene que ser cientificamente correcto, éticamente aceptable
y sus datos y procedimientos verificables. Estas tres dimensiones se consideran hoy en dia nece-

sarias para expresar la validez de un ensayo clinico. [57)

b) Definiciones del Ensayo Clinico

A falta de una definicion de enbayo clinico aceptada universalmente, puede hablarse de
una definicion amplia y otra restringida. La definicion amplia consideraria el ensayovclinico co-
mo *un experimento cuidadoso y éticamente disefiado con el fin de poder contestar a preguntas
concretas,for'muladas previamente” (Brdford Hill). Otra definicion de ensayo clinico {51] es
“toda evaluacion experimental de una sustancia o medicamento mediante su administracion o

aplicacion al hombre con alguno de estos fines:

a) ‘poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos sobre su absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion en el organismo,

b) establecer su eficacia o para una indicacion terapéutica, profilictica o diagnostica de-
terminada,

¢) conocer e} perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.”

¢) Tipos de Ensayos Clinicos

Los ensayos clinicos se han clasificado de muy variadas fonnas atendiendo a criterios di-
versos. Generalmentc los tipos de ensayos cllnicos se clasifican segiin tres criterios de gran pre-
valencia en la practica: la fase de desarollo de! farmaco, el disefio del estudio, y el objetivo

global de la investigacion. [49,53]
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Segiin la fase de desarrollo

Cuando un farmaco supera con éxito la fase de investigacion en animales, que incluye
fundamentalmente las pruebas de actividad farmacolégica, de farmacocinética y las pruebas de
toxicidad adecuadas al tipo de farmaco y via de administracion, se inicia la investigacion en se-

res humanos.

Por convenio internacional se divide el desarrollo clinico de un medicamento en cuatro

fases de las cuales las tres primeras son previas a la comercializacion del producto. Las razones

de realizar el desarrollo de un farmaco en fases son tanto de tipo metodologico como ético,

Seria inaceptable por ambas razones, por ejemplo, realizar un ensayo clinico randomizado,
comparativo con la terapéutica estandar, con un farmaco del que no se hubiera cstablecido

previamente {a dosis presumiblemente mas adecuada, o su intervaio de dosificacion.

Segiin el diseRo ‘
En funcion del disefio cabe diferenciar los dos grandes tipos de ensayos clinicos: fos con-

trolados y los no controlados.

Segiin el objetivo

La variedad de los objetivos que se persiguen en la investigacion clinica, y particularmen-

te en el desarrollo de medicamentos, pueden considerarse principalmente por dos tipos basicos

de actitudes, la explicativa y la pragmética. La primera es-la encaminada a extraer un conoci-
miento cientifico, obtener explicaciones bioldgicas, por ejemplo, cdmo actia un determinado
farmaco;, mientras que la segunda intentaria resolver experimentalmente que conducta es fa més
apropiada ante una situacion clinica concreta, que farmaco elegir para un determinado padeci-

miento. Los ensayos clinicos disefiados segiin el primer modo serian explicativos y pragiaticos

si o son del sagundo.
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F. Estudios de Utilizacién de

‘Medicamentos (EUM)
1. Historia

Los primeros antecedentes de los estudios de utilizacién de medicamentos podrian situar-
se en el comienzo de la década de los aflos 60's, relacionado con la tragedia de la Talidomida.
Sé ha sefialado a Speiers como pionero de este tipo de estudios, ya que en 1962 analizo en Es-
cocia la ingesta de Talidomida en las madres de nifios con focomelia. Mediante un anélisis de
las prescﬁpcioncs, que supuso la revision de miles de recetas, Speiers demostro que se habian

hecho prescripciones de talidomida para la mayoria de las madres de esos nifios. [58]

Al mismo tiempo, en Irlanda del Norte se inici6 un estudio sobre el uso del cloramfenicol

" el cual demostré que era utilizado en exceso por un grupo reducido de médicos que lo receta- -

ban frecuentemente en forma de jarabes para la tosferina. El estudio se repitio dos afios después
con los mismos resultados pese a los informes de riesgo de anemia aplasica en pacientes trata-
dos con cloramfenicol. Como respuesta a este estudio el Comité de Seguridad de Drogas del
Reino Unido publico una nota de advertencia a los médicos sobre la utilizacion del cloramfeni-

col. En 1966 en Irlanda del Norte se implanté un mecanismo para remunerar a los farmacduti-

cos por los medicamentos dispensados, con lo que se contd con una valiosa fuente de datos pa-

ra la realizacion de EUM.

Entre 1966 y 1967 Engel y Siderius realizaron ¢l primer EUM de dmbito internacional,
visitando siete paises europeos. Este estudio se realizo bajo el patrocinio de la OMS y sus cs-
tudios sirvieron para que se llevara a cabo el Simposium sobre Consumo de Medicamentos en
Oslo, en cl afo de 1969. De aqui surge el Drug Utilization Research Group (DURG), en ¢l que

participan investigadores de diversos palses europcos.

Otro hecho trascendente en la historia de los EUM fue la publicacion, en ef aiio de 1975

en Noruega, por parte de la Norwegian Medicinal Depot, de unos estandares de referencin, las
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“Dosis Diarias Definidas” de los medicamentos registrados en ese pais y ordenados de acuerdo
a la clasificacion de la European Pharmaceutical Market Research Association (EPhMRA). En
1979 la oficina Regional para Europa de la OMS pﬁblicé a su vez las lineas maestras para. llevar
a cabo EUM, bajo el nombre de “Studies in Drug Utilization”, libre de referencia para los traba-

jos sobre uso de medicamentos.

A partir de los afios 80's, los EUM se han generalizado en los paises desarrollados, siendo

principalmente de dos tipos:y

a) Los llevados a cabo por la Administracion Sanitaria, como medida de un co‘mrol de
calidad “externo”. Una gran cantidad de estos trabajos suelen ser de tipo cuantitativo y
se basan p.rincipalmente en la relacion beneficio/costo.

b) Aquellos que son realizados por profesionales de fa salud‘y por los propios médicos

préscriptofes como un medio de control de calidad “intero”.

Por su parte 1a Organizacion Mundial de la Salud, realiza ¢studios en diferentes partes del

mundo, encaminados a evaluar Ia utilizacion racional de los medicamentos.

2. Concepto

La Organizacion Mundial de la Salud ha definido a los Estudios de Utilizacion de Medi-
camentos como “Los estudios que comprenden la mercadotecnia, distribucion, prescripcion,
dispensacion y uso de los medicamentos en una sociedad con especial énfasis en sus conse-

cuencias sanitarias, sociales y econdmicas.” [51]

Los diferentes tipos de EUM que se pueden realizar son los siguientes [59]:

a) Estudios sobre la oferta de los medicamentos. Pueden enfocarse cuantitativamente
(excesiva, adecuada) o cualitativamente. .En este rubro cabria incluir la informacion
que sobre los fairmacos se da a los médicos y/o a los pacientes.

b) Estudios cuantitativos de consumo. Analizan ciertos parametros que dan una idea del

uso cuantitativo de los medicamentos
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<) Estudios cualitativos de consumo. Son los que ofrecen datos sobre la calidad de uso

de los medicamentos,

d) Estudios de habitos de prescripcion médica. Como se realiza, que factores influyen en

ella, su calidad, etc.

e) Estudios de cumplimiento de la préscripcién. Proporcionan datos respecto a la rela-

f)

cion entre lo que se prescribe o se conipra y lo que s¢ consume en realidad. Pueden
incluir también los factores que influyen en el. incumplimiento por parte del paciente.

Vigilancia orientada a estudios especificos. Se enfocan a aspectos mds especificos del
uso de medicamento, como ejemplo se puede mencionar a los estudios de revision de
utilizacién, los cuales consisten en definir criterios de evaluacion de Ia(s) terapia(s) que
abarcan aspectos como requisitos de uso, aspectos de administracion del medicanien-

to, aspectos de efectividad de la terapia y aspectos de riesgo de la terapia.

3. Propésitos y Objetivos -

Entre los propdsitos y objetivos de los estudios de utilizacion de medicamentos se en-

cuentran los siguientes:

Cuantificar el estado actual del consumo de medicamentos.

2. Estimar el niimero de individuos expuestos a'medicamentos.

3. Determinar el perfil del uso de medicamentos en refacion al tiempo.
4.
5

Determinar la sobre, sub o mala utilizacion de medicamentos o grupos terapéuticos

. Establecer niedidas encuadradas en un sistema referencial de gestion, que modifiquen

situaciones incorrectas.

. Medir el efecto de acciones reguladoras o de informacién tomadas por la administra-

cion, Ejemplo: evaluar los efectos de medidas educacionales, informativas, regulatorias

o de fijacion de precios.

. Cuando no existan estadisticas de morbilidad fiables obtener la presunta morbilidad a

partir del consumo de medicamentos espcciﬁéos.

. Definir dreas para posteriores investigaciones sobre beneficio-riesgo y costo-

efectividad de un tratamiento.
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9. Estimar y planificar las necesidades de suministro de medicamentos en una sociedad.
10.Cuando exista un buen programa de farmacovigilancia, calcular la incidencia de reac-

ciones adversas con relacion a la utilizacién de} medicamento causante.

o en Relacién al Riesgo y al

4. El Benefici

Costo del Medicamento

L.os EUM son trabajos propios de la farmacocpidemiologia, ¢s decir, de la disciplina que

enfoca ¢l estudio de los firmacos a partir de una perspectiva y un método epidemiologico

Mientras que la farmacovigilancia encuentra su basc en la valoracion del binomio ries-

go/beneficio, los EUM abordan también e} estudio costo/beneficio, sin dejar de lado al anterior.

Al considerar la relacion beneficio/riesgo/costo es necesario revisar nuevamente ¢f abjeto

de estudio: los_medicamentos. Es inportante considerar que los medicamentos son objetos
_complejos, en los que convergen difercntes factores ¢ intereses. Al mismo tiempo que constitu-
yen una herramienta terapéutica casi esencial en nuestros tiempos para todo acto médico,
constituye el centro de la relacion médico paciente. Al recurrir al médico, el paciente, consiente
a inconscientemente, persigue la obtencion de una prescripeion, como una forma de abtener
una respuesta rapida, sencilla y concreta a su problema. De esta manera, la relacion hunana tan
compleja en la que un sujeto demanda a otro, generalmente en una situacion de angustia o ans
sicdad, puede ficilmente derivar en una solucion (definitiva o temporal) mediante cl recurso del
medicamento. Cualquier factor externo que altere o deteriore esa relacion puede provocar una

salida. a veces ficticia, hacia la prescripcion de firmacos.

Junto a todo lo mencionado anteriormente, no hay que olvidar que ¢l medicamenta es un
bicn econdmico, ya que cumple perfectamente con Jos requisitos de este: sgr deseado y escaso.
Se trata de un objeto de consumo que posee caracterlsticas muy especiales, no es regulado por
¢l precio, principalente por el hecho de que quien decide su consumo y quien lo consume y

quien lo paga, son instituciones diferentes y en ocasiones con intereses encontrados.
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Otro papel que desempefia el medicamento es el de constituir un indicador sanitario de
caracter especial. Los intdicadores sanitarios (médicos, o camas de hospital por ntmero de habi-
tantes, por ejemplo) sirven para conocer en que condiciones sc encuentra ¢l sistema sanitario de

un pals. Sin embargo, jqué significa un alto o bajo consumo de medicamentos?, en Espaila por

ejetﬁplo, en los aflos 70 se daba ta paradoja de que las zonas mas pobres y deprimidas presenta- ‘

ban un consumo excesivo de medicamentos.

Dentro de este marco, los EUM deberian intentar siempre poner las pricticas terapéuticas
en relacion al ya mencionado binomio riesgo/beneficio, pero sin olvidar los factores economi-
cos, dado nue al ser pocos los recursos, todo desvio de los mismos hacia ef derroche o al uso
no racional provoca una pérdida que muy probablemente implicard Ia desatencion de otros

ambitos preventivos o curativos.

En fin, para conocer cual es la utilidad de los EUM es preciso pregustar jcomo se utilizan

los medicamentos en una determinada sociedad?.

5. Métodos

La realizacion de los EUM se halla generalmente relacionada con la informacion que se
desea abtener, asi como de la que ya existe. En la gran mayorfa de los casos, estos estudios se
basan en la realizacion de encuestas, aunque también se hap elaborado relacionando las bases

de datos de consumo de medicamentos (cuando estas existen) con Jos datos poblacionales.

a__Dosis Diaris Definida (DDD)

Para realizar cualquiera de los objetivos mencionados anteriormente pueden utilizarse
datos de ventas, de prescripcion yfo poblacionales. Asimisnio, para realizar los EUM se pue-
den considerarse como unidades de medida el envase, la prescripeidn, la dosis diaria definida o

las unidades vendidas, a partir de las cuales se obtienen los pardmetros de comparacion
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Sin embargo, la unidad de medida fundamental en los EUM es la Dosis Diaria Definida -

(DDD), 1a cual se define como In “dosis diaria media de un firmaco en su principol indica-
cisn"[60]. No se trata de una dosis recomendada o una dosis terapéutica, sino de un valor arbi-
trario establecido en funcion de las recomendaciones de libros de texto y a la experiencia acu-
mulada respecto al principio activo en cuestion. La DDD de cada farmaco es establecida por el
DURG de 1a oficina Europea de 1a OMS, y a partir de alli se publican los listados con las DDD

de muchos principios activos.

La DDD es una unidad de comparacion internacional. Como una unidad técnica de medi-
da permite comparaciones entre distintas zonas geogréficas y entre periodos de tiempo distin-

tos, independientemente de las variaciones cn los precios y en la composicion de las unidades,

1) Dosis/1000 Habitantes/Dia (DHD)

El consumo de los medicamentos se expresa mediante fa llamada DHD [61] o dosis con-
sumida por 100 habitantes/dlia. El nimero de DHD serh igual al nimero de unidades vendidas
(UV) por ¢l nimero de formas farmacéuticas por envase (FF/EE) por la cantidait de producto
en cada forma farmacéutica (C/FF), multiplicado por 1000 habitantes y partido por la DDD del
principio activo considerado multiplicada por el nimero de habitantes del pais o la zona geo-

grafica estudiada y por 365 dias.

Niimero de DHD ~ (UV X FIE X C/FF X 1000 hab.,)
(DDD X i, de hab. X 365 diay)

Un parametro semcjante a este es la DDD/100 camas al dla, que establece la utilizacion

de un medicamento dentro de un hospital.

E} mayor interés de este tipo de parametros es el hecho de que permiten realizar compa-
raciones, ya sea entre el consuro de un medicamento en diferentes zonas geogréaficas, o bien

entre dos diferentes medicamentos.
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Cuando por cualquier motivo no se pueden utilizar las DDD, se suele recurrir a otro tipo

de pardmetros como unidad de comparacién, como es el caso de las unidades vendidas por

1000 habitantes (UV/1000 hab), el Costo/tratamiento/dia (CTD) o el costo a precio de venta al
plblico (PVP) de la dosis diaria definida de un principio activo.

' Un dato interesante que puede obtenerse a partir de la DHD es el Uso Relativo, el cual se
define como la relacién entre la DHD de un medicamento con la DHD de otro que guarda al-

guna relacion o que se desea relacionar.

2) Costo/Tratamiento/Dia

Se define como el valor promedio de Ia DDD de un determinado medicamento. La de-

terminacion de éste pardmetro permite:

I. Comparar el costo tratamiento dia de distintas especialidades que contienen la ntisma
formulacion,

2. Comparar el costo-tratamiento-dla de especialidades con distinto principio activo pero
que se utilizan para la misma indicacién.

3. Permite definir la eficiencia de fos medicamentos o especialidades que tienen una efee:

tividad igual a similar.

3) Tratamiento Medio Observado (TMO)

Para la determinacion de la cantidad pronedio de medicamento dispensndo por paciente
en farmacias comunitarias se cuenla con el indicador Tratamiento Medio Observado (TMO)
162], ¢l cual se calcula a partir del total de DDD dispensadas y del numero de atenciones reali-

zadas
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El estudio de este parametro, al igual que los anteriores puede enfocarse segin el tipo de
datos que se desce obtencr, por ejemplo ¢ TMO de un medicamento cn su uso pediatrico, o

relacionar el TMO entre diferentes medicamentos.

b. _ Revisién de la Utilizacion

A diferencia del método de las DDD éste mélodo permite establecer con precision como
se utilizan los medicamentos, Este método fue desarrollado y se aplica principalmente en los
Estados Unidos de América. Consiste en la evaluacién de la calidad del uso de los medicamen-

tos en las instituciones asistenciales.[53]

Para evaluar la calidad se establecen criterios de utilizacion tales como dosis adecuada,
realizacion de examenes de laboratorio necesarios, duracién del tratamicnto o ajustes posalogi-

¢os en ciertas condiciones, comparando e} ideal contra la realidad:

Para realizar este tipo de estudios se requiere de ciertas condiciones y acciones:

i. Contar con la autorizacién de la institucion.

ii. Disponer de acceso a las fichas clinicas de los pacientes.

iii. Desarrollar criterios y estandares de comparacién.

iv. Hacer audiloria retrospectiva o prospectiva de los tratamientos realmente administra-

dos y confrontarlos con los criterios y estandares.
La revision de utilizacion entrega datos de gran valor para la institucion en que se realiza,

permitiendo el tomar medidas correctivas en caso necesario. Sin embrago, comparado con ¢f

método de las DDD, es mucho més dificil de aplicar y mucho més caro.

¢, Pardmetros de Medida de la Calidad.

Al momento de realizar los EUM, el punto clave es trascender de la simple descripeion de

la situacion y se realice una valoracion de [a misma.
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Respecto a la calidad de un medicamento debe tenerse en cuenta lo siguiente:

El nimero de principios activos que contiene, partiendo de la base de que, en general y
salvo contadas excepciones, es preferible un medicamento con un solo principio activo
que combinaciones a dosis fijas. Ademds suele considerarse que cuanto mayor sea el
ndmero de principios activos en la formulacion, “peor” serd la calidad de In presenta-

cion. Estas apreciaciones se basan en los criterios de que con las combinaciones se vuel-

ve pricticamente imposible el individualizar los tratamientos, hay mayor riesgo de apa-

ricion de reacciones adversas y se dispone de mucho menos datas de eficacia de las
combinaciones, dado que es dificil el Hevar a cabo un estudio controlado de este tipo de
productos [63 ).

Si el medicamento esta incliido o no en recapilaciones o relaciones de medicamentos
tales como la lista de medicamentos esenciales de la OMS, formularios nacionales o
farmacopeas.

Valor intrinseco o valor terapéutico, Habitualmente se considera que este valor puede

ser elevados, nulo, dudoso o intolerable. Para establecer estos valores se tiene que ac-

tuar por consenso de un grupo-de expertos. Los criterios que se toman en cuenta para

delimitar las categorias arriba mencionadas son: [64)

a) Valor terapéutico elevado: el efecto (erapéutico del farmaco considerado ¢s ob-
vio {por ejemplo la insulina en el coma diabético o la vitamina 312 enla anemia
perniciosa) o dicho firmaco posee eficacia terapéutica demostinda mediante en-
sayo clinico controfado (ECC). Hay que sefialar que el valor terapéutico elevado
es un pardmetro totaimente independiente del binomio riesgo/benelicio, dado
que un medicamento puede tener un alto valor terapéutico y un elevado riesgo al
mismo tiempo (por ejemplo los antineopldsicos). Otra consideracion s yue un
firmaco con un valor terapéutico elevado puede ser mal utilizado en indicacio-
nes no correctas.

b} Valor intrinseco dudoso o nulo: en-esta categoria hay que incluir aquellos prin-
cipios aetivos sobre los cuales no hay ECC que demuestren su eficacin, pero hay

dudas al respeto y existe una discusion al respecto en la literatura. Ln este grupo
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cabrin también incluic aquellos principios activos que se tienen un elevado valor
terapéutico pero se encuentran asociados a otros que no afiaden nada en cuanto
a eficacia.

¢} Valor terapéutico o intrinseco inaceptable: todo farmaco que en cualquier cir-

cunstancia es capaz de producir mas reacciones adversas que beneficio.

d. _Fuentes de Informacién

La existencia de bases de datos de consumo en los EUM es esencial. El hecho de que en
un pais se pucdan realizar estudios de este tipo depende en gran medida de que estin a disposi-
cion de los investigadores bases de datos completas, que contengan informacion, sobre lo que
se prescribe o sobre lo que se dispensa en las farmacias comunitarias, Bastante mas dificil es el
poder obtener datos sobre ¢l consumo real de medicamentos, ya que resulta evidente que no

todo la que se dispensa es después utilizado.

Las bases de datos pueden depender del gobierno, o bien tener ser privadas, Sin cmbargo,'
dependientemente de su cardcter estas deben ser completas y confiables {65). En muchos pai-
ses existe ¢l lamado Intercontinental Medical Statistics (IMS), desarrollado especialmente para
la industria l'urrﬁacéulica, sin cmbargo, por su misma naturaleza es de dificil acceso. Este tipo

de fuentes sirven para realizar estimaciones a nivel nacional, aplicando el método de fas DDD.

Sin embargo, cuando e} estudio de wtilizacion de medicamentos va a ser realizado en unn

institucian asistencial, las fuentes de informacion pueden ser las siguientes:
i Registros de entrada y salida dg medicamentos a la bodega de farmiacia.
ii. Estadisticas de dispensacion del servicio de farmacia,

i, Recetas recibidas en la farmacia,

Generalimente 1a primera fiiente permitird tener una estimacion gruesa de las cantidades

de medicamentos que han salido de la bodega, pero que no s necesariamente dispensado o
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administrado. La scgunda fuente va a indicar lo dispensado, y, dependiendo de cada institucion,
también puede precisar los servicios en que se dispenso, Por otra parte, la revision de recctas
puede servir para estimar el consumo en DDD y aproximarse a la modalidad de uso de! medi-
camento. ‘

En las instituciones asistenciales y consultas médicas privadas, pueden servir como fuen-
tes de informacion las fichas clinicas. Cuando existan centros de abastecimiento de medicamen-
tos para los hospitales, los registros de compra o distribucion pueden constituir también una

fuente de informacion. (53]

Dentro de éste marco, puede introducisse la informacion de consumo de medicamentos

en las farmacias comunitarias,

6. Utilidad de los Estudios de Utilizacion

de Medicamentos en la Evaluacién del

Uso Racional de los Medicamentos

Un medicamento se describe a menudo como una sustancia activa sumada a la informa-
cion: Quizd se deberd avanzar una fase més en esa definicion y afiadir “que se utiliza correcta-
mente”. El medicamento. debe ser prescrito o adquirido por una persona informada y capacita-
da, ser apropiado para el padecimiento y tomarse en la posologla correcta ¢n el momento

apropiado.[60]

Es sorprendente el hecho de que se sabe poco acerca del uso de medicamentos, jqué in-
fluencia la conducta de la prescripcion?, ;jqué, como y donde adquieren conocimientos las per-

sonas acerca de Jos medicamentos que toman? y jcon qué frecuencia los adquieren sin receta?.

La poca informacion disponible muestra claramente que los medicamentos no se utilizan
¢n general de modo optimo y que el desequilibrio entre fa informacion fannacéutica comercial y

no comercial contribuye a esa mala utilizacion.
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Un ¢jemplo de la utilidad de los EUM ¢s el realizado en Blangadesh [67], en ¢! cual se
seleccionaron un total de 80 centros de atencion a la salud en todo el pals y se recogieron datos
de reistro (36 casos) y de observacién (36 consultas y 36 dispensaciones). Los resultados
arrojados por el estudio son preocupantes, inicamente en el 41% de los casos el enfermo reci-
bio un tratamiento adecuado; el 25% de los enfermos fue tratado con antibidticos y el 17% con
metronidazol, datos bajo, el primero, y alto, el segundo. Otro dato interesante son los tiempos
medios de consulta y de dispensacion (54 seg. y 23 seg, respectivamente), lo que justifica el he-
cho de que la mayoria de los pacientes no habla comprendido claramente la dosificacion de los

medicamentos recetados, esto es, como y cuando debian tomarlos.

‘Asimismo, en la interpretacion correcta de los resultados proporcionados por un estudio
de utilizacion de medicamentos debe tenerse presente que la utilizacion es producto de la inte-

rrelacion de factores tan diversos como:

i, Disponibilidad de recursos econdmicos.

ii. ‘Tradiciones terapéuticas de los médicos y de la pobiacion.

iii. Dinamismo de la propaganda de las industrias de medicamentos,

iv. Existencia de norinas restrictivas de prescripcién y dispensacion;

v. Factores de caricter econdmico ‘

vi. Grado de conocimiento de la poblacion acerca del-buen uso de los medicamentos.

vii.Sistemas de prevencion y satisfaccion en la atencion en salud.

La proliferacion de éste tipo de estudios indudablemente favorecera el uso racional de los

‘medicamentos, ya que al poner en manifiesto una realidad, inducirén al establecimiento de poli-

ticas encaminadas a lograrlo.
Dentro de éste concepto, puede pensarse en que los EUM secuenciados, realizados a in-

tervalos de tiempo razonables, podrian servir como indicadores de los logros de Ias politicas de

medicamentos.
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2. _Encuestas sobre Utilizacion de Medicamentos

Es evidente que, en la utilizacion de los medicainentos, no se aprovechan con ffecuencin
todas sus propiedades ni se siguen criterios generalmente aceptados. Poco se sabe acerca de las
consecuencias clinicas que acarrean las principales diferencias en las pautas de administracion
seguidas en distintos paises o en diversas regiones de un mismo pais. Algunas veces se lleva un
registro sistematico y completo de la utilizacién de un medicamento, una vez comercializado el
producto, Esta informacion es, sin embargo, necesaria para que los comités de seleccion de

medicamentos puedan actuar con optima eficacia.

La utilizacion de los medicamentos puede estudiarse desde varios puntos de vista, segin

la finalidad a que se destinan y los servicios disponibles. Esos estudios resultarin mucho mis

Utiles si se emplean nétodos uniformes (sistemas de clasificacion de medicamentos y unidades -

de medida comunes) en las distintas regiones y palses. Estos procediniientos permitiran reunir
datos sobre todos los medicamentos que interesen de una clase terapéutica particular, tonando
en consideracion el costo y as cantidades prescritas, asl como las diferencias entre Ins practicas
terapéuticas, Pueden discfiarse estudios para cuantificar anicamente los medicamentos disponi-

bles, o para evaluar |a utilizacion de éstos.

l.a finalidad basica de las encuestas sobre utilizacién de medicamentos es dar una expre-
sion cuantitativa al consumo actual y a la posible demanda futura. [49] Los datos pueden utili-

zarse ademas:

1) Para determinar los efectos de las medidas normativas y de informacion, de la politica
de precios, entre otras,
2) Para identificar los sectores que serin objeto de nuevas investigaciones sobre la efica-
" ciay lainocuidad absolutas y relativas de la quimioterapia;
3) Para facilitar el cAleulo de la relacion de beneficio-riesgo y de costo-cficacia, y
4) Pura sciialar (una vez interpretadas debidamente) toda utilizacion excesiva, insuficiente

o abusiva de determinados medicamentos o categorias terapéuticas de medicamentos.
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b. __El Riesgo Asociado sl Uso de Medicamentos

Las mismas propiedades que confieren a los medicamentos su actividad intrinseca especi-
fica, su potencial terapéutico y su capacidad para restaurar o mejorar la salud hacen que su uti-
lizacidn entraie siempre la posibilidad, unas veces comiin otra remota, de provocar fa aparicion

de reacciones adversas de diversa gravedad y consideracion.

La terapia farmacoldgica proporciona diariamente beneficios a muchas personas vy, sin
embargo, ningin tratamiento con medicamentos estd exento de riesgos. De este modo, todos

los medicamentos eficaces conllevan algitn riesgo de originar efectos indeseados.[49]

La Farmacologla Clinica es una disciplina que, para promover un uso racional de los me-
dicamentos, ha de dibujar con fa mayor precisién posible un perfil de eficacia esperada de los
medicamentos en relacion a su perfil de riesgos. Para ello, se ha visto obligada a utilizar méto-
dos que proceden de la epidemiclogia, y permiten fa investigacion de relaciones causales desde
un punto de vista probabilistico utilizando.razonamientos modemos frente a los caducos mode-

los deterministas.

Los estudios epidemiologicos analiticos constiluyen ejercicios de medida de Ia magnitud
del o los efectos de una o diferentes causas en una muestra determinada cuyos resultados, con
las debidas limitaciones, pueden ser extrapolados a una poblacion general de referencia que, e

definitiva, ¢s 1a tributaria de la intervencion médica, El paradigma de los estudios epidemiologi-

cas que investigan relaciones de causalidad lo constituyen los de tipo experimental en los que

lus investigadores fijan las condiciones en las que se va a llevar a cabo la investigacion: can los

ensayos clinicos controlados.[53]

Sin embargo, no siempre es posible utilizar su metodologia debido a razones logisticas,
ceondmicas e incluso, en acasiones, élicas. MAs adn, los ensayos clinicos controlados adolecen

de una serie de limitaciones que obligan a adoptar cstrategias de estudio diferentes,

B
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Una alternativa para contrastar hipotesis causales la constituyen los estudios epidemiolo-
gicos observacionales analiticos en los que los investigadores Gnicamente siguen un deternina-
do método que permite calcular un parametro que mide la fuerza de Ia asociacion entre efectos
y factores causales respetando las condiciones habituales de la practica médica: se trata de los

estudios caso-control y de cohortes.
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G. Antibidticos

o ————

£l uso de los agentes como los antibiéticos es alarinante. En Estados Unidos fa produc-
cion de antibioticos y su empleo por los médicos y los pacientes ha aumentado continuamente
durante la Gltima década, o sea un 60 por cicnto de aumento en el empleo de este medicamento
en este periodo de tiempo. Los antibioticos suelen prescribirse en la practica del consultorio
(aprosinadamente 15 por ciento-de todos los medicamentos), y como la tercera parte de los

pacientes hospitalizados reciben estos medicamentos, {68] -

Los antibidticos son el grupo de medicamentos més utilizados en el medio hospitalario,
por lo que es indudable a la importancia que tienen estos en la terapéutica moderna, sobre tedo
en paises como el nuestro, donde las enfermedades infecciosas registran una elevada incidencia,

[68,69,70]

Desde la aparicion de los antibioticos ha existido el problema de su uso inapropiado, que
actualimente es mas complejo por el gran nimero de ellos que existe en el mercado. Los médi-
cos tienen una gran tendencia a utilizarlos, tendencia que alguna vez se ha llamado “sindrome

de preseripcion compulsiva de antibiticos”, {70,.71]

Desde el punto de vista administrativo esta situacion se refleja, ya sea que se prolonguen
los dias de estancia hospitalaria de los pacientes a causa de una superinfeccion o bicn por wia
resistencia antimicrobiana por una inadecuada prescripeion trayendo como consecuencin que se

clevan en forma considerable los costos. {71]

En la practica fannacoterapéutica, son notables el aumento del consumo de medicamien-
tos y Ia introduccion de numerosos firmacos de gran potencia y eficacia, sobre todo en lo que
se refiere a los antibioticos, Al mismo tiemnpo hay un consenso cada vez mayor en cuanto a que
buena parte de los medicamentos que pueden obtenerse sin prescripcion médica son innecesa-
rios ¢ inapropiados y no estin excentos de peligro. De ahi fa imperiosa necesidad de conocer si

tos antibidticos se adquieren o se solicitan sin receta y las modalidades de su uso. Esto implica

S b %4111454 db dedihistios abl //upi HY on Fonmains Eomunilvadis o 4 Mfm{;’a :&/;r«/p«;



Iy FES BRI 88

investigar no solo los multiples aspectos farmacoterapéuticos, con toda la gama de reacciones
adversas, sino también los socioecondmicos, ya que el uso inapropiado de medicamentos afecta

sobre todo a los pacientes de escasos recursos,
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l II.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA [

La problematica de las farmacias comunitarias en nuestro pals es notabie la ausencia del

profesional Farmacéutico en las mismas, teniendo como consecuencia que los pacientes carez-
can de una adecuada orientacion sobre el uso, manejo y conservacion de los medicamentos,

ademas de la escasa, si no es que nula, realizacion de estudios de utilizacion de medicamentos.

Por si fuera poco, en la practica farmacoterapéutica, es notable el aumento del consumo
de medicamentos y la introduccion de nuevos y numerosos firmacos de gran potencia y efica-
cia, sobre todo en lo que se refiere a antibioticos. De aqui deriva la necesidad de conocer la
modalidad de dispensacion. Esto implica investigar no sdlo los miltiples aspectos farmacotera-
péuticos, sino también considerar los aspei:ﬂtos socioecondmicos y legislativos inherentes al uso
inadecuado de estos medicamentos, el cual afecta sobretodo a los pacientes de escasos recur-

sos, quienes recurren a la farmacia en busca de un remedio efectivo para su enfermedad.

En lugar del Farmacéutico quedan entonces personas que son guiadas mas por el interés
cconomico que por la salud de la poblacion, ocasionando entonces una inadecuada dispensa-

¢ion de los medicamentos, favoreciendo la automedicacion y abuso de los medicamentos.

En el caso de los antibidti¢os, el abuso de su consumo no solo trae como consecuencia un
tratamiento inadecuado de un padecimiento, por ejemplo el caso de un cuadro respiratorio de
origen virico, sino la proliferacion de cepas de microorganismo resistentes a una gran variedad
de antibioticos, ocasionando el uso de otros que traen consigo una mayor cantidad de reaccio-

nes ndversas.

Dada la falta de investigacion sobre la utilizacién y dispensacion de medicamentos que

- existe en México, se considero esencial el realizar un estudio de utilizacion de antibioticos que

muestre la modalidad de la dispensacion de éstos, iniciando mediante una investigacion de los

considerados en el Articulo 226, Fraccion IV de la Ley General de Salud que son dispensados
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en las farmacias. En el presente trabajo se plantea la investigacion de una parte de los antibioti-
cos disponibles en farmacias de la Delegacion Iztapalapa, tomando en cuenta como variable la
modalidad de dispensacion de estos, es decir, por prescripcion médica o sin ella, con el fin de
tipificarla, mediante la Dosis Diaria Definida y los Tratamientos Medios Observados de los

medicamentos en estudio,
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| 11I.0BJETIVOS l

A. General

Realizar un estudio de utilizacion de antibidticos del grupo 1V en Farmacias Comunitarias

de !a Delegacion Iztapalapa que sirva para tipificar la dispensacion de los mismos.

B. Especificos

1. Realizar un estudio de utilizacién de antibidticos correspondientes a la Fraccion 1V,

i artfculo 226 de la Ley General de Salud en farmacias de la Delegacion lztapalapa.

2. Tipificar la dispensacién de los antibidticos mencionados en el objetivo anterior en la

poblacion de la Delegacion Iztapalapa, utilizando la DDD y el TMO.
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| IV.HIPOTESIS |

Al efectuar la comparacion del TMO con receta y Ia TMO sin receta para los antibioticos
seleccionados en el estudio de utilizacién de medicamentos, el TMO con receta serd menor que
el TMO sin receta.
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l DISENO EXPERIMENTAL ,

‘ SELECCION DE LA
POBLACION

¢ Farmacias Comunitarias de la
Delegacion Iztapalapa :

SELECCION DE LOS
ANTIBIOTICOS

¢ Monofirmacos

¢ Para administracion Parenteral
¢ Nombre Genérico

¢ Excepciones

Moo

e oo Y

;

ELABORACION DEL
INSTRUMENTQ ESTANDAR

¢ Nombres y Presentaciones Comercia- |
les

¢ Unidades vendidas con receta

¢ Unidades vendidas sin receta :

¢ Edad aproximada def paciente !

i soaaniees sy e

OBTENCION DE LA *
INFORMACION

¢ Instrumento Esténdar :
Faimacia

s s o
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| V. MATERIAL Y METODOS |

Se estudio la frecuencia de consumo de 13 antibidticos destinados a la administracion pa-

renteral, con sus respectivas presentaciones, siendo un total de 97 presentaciones.

La seleccion de antibioticos se realizo de acuerdo a fos siguientes criterios de inclusion y

exclusion:

INCLUSION

EXCLUSION

A. Medicamentos que corresponden al Articu-
lo 226, Fraccion 1V de la Ley General de
‘Salud.

B. Que sean antibioticos.

C. Que sean monofarmacos (que no estén en
asociacion con otro principio activo)

A. Medicamentos que no correspondan a la
fraccion [V del Articulo 226 de Ia Ley Ge-
neral de Salud.

B. Que no sean del grupo de los antibioticos.

C. Que se encuentren en asociacion con otro
principio activo que no sen antibiotico.

Seincluyeron como excepcion las asociaciones de peniciling, conto son la bencilpenicilina

6-3-3; y la bencilpenicilina procaina, debido a la gran demanda que estas asocinciones tienen.

Se seleccionaron al azar 20 farmacias comunitarias ubicadas en la Delegacion lztupalapa.

La informacion se obtuvo mediante un instrumento estandar (Anexo 1), que se aplicd en-

tre los meses de enero y abril de 1995,

Para obtener los datos, se utilizo el instrumento estdndar en el cual se anotd fa fecha, tipo

de atencion {con o sin receta), nombre del medicamento dispensado y edad aproximada del pa-

ciente. Toda la informacion se obtuvo a través de las personas que atienden las fanmacias.
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Las cantidades dispensadas sc expresaron como unidades vendidas,  partir de las cuales
se abtuvieron las cantidades dispensadas, en gramos y Unidades Internacionales, para cada an-

tibidtico y tipo de dispensacion,

A fin de efectuar las comparacion entre los distintos antibiéticos y el tipo de dispensacion
se utilizaron las DDD publicadas por Ia OMS, y se consideré como nifios a todos fos pacientes
menares de 12 afios.

Con objeto de determinar la cantidad promedio dispensada por atencion se calenlo ¢l
Tratamiento Medio Observado (TMO) para cada antibiotico, a partir del total de DDD dispen-

sadas y del niimero de atenciones realizadas.
Coma patron de referencia se establecio, para un tratamiento estindar con antibioticos,
un valor de 7' X DDD, considerando una duracion minima de 7 dias de terapia, el cual sirvio de

base para estimar los porcentajes refativos de los tratamientos (% Rel).

Los resultados se expresaron en tablas de contencitn y graficas, de acuerdo al tipo de
atencién y usuario.
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| VI.RESULTADOS Y ANALISIS |

Se dispensaron 216254 pedidos de antibioticos para uso parenteral, 44.9 % con recela
(97314 pedidos) y 55.01% sin receta (118940). Como puede observarse en la grafica 1, los
adultos (153716) constituyeron et grupo principal de usuarios (71.08 %) a los que se les dis-
pensd antibioticos, especialmente sin recela (96260 pedidos, gréfica 1a). De los medicamentos

destinados a niflos (62538 pedidos), e! 63.73 % se dispensaron con receta (grafica {a). Las ci-

fras individuales pueden observarse en la tabla 1.

ADULTOS NINOS
ANTIBIOTICO ConReecta | SinReceta | ConReceta | Sin Receta

Amikacina 5670 6300 5796 1512
Ampiciling 16884 19656 8190 6552
Carbenicilina 378 - . -
Cefaloridina 2016 2520 2394 504
Cloramfenicol 3150 1890 - -
Gentamicina 9198 15246 7182 2772
Lincomicina 3654 5922 3150 1764
Netilmicina 1638 2194 2646 -
Bencifpenicitina Sodica 1134 1134 1008 © 1134
Bencilpenicilina Benzatina 7434 13104 434 4410
Bencilpenicifina Clemisol 1134 3780 - -
Bencilpenicifina Procaina 2016 19904 2194 4032
Bencilpenicilina 6-3-3 3150 4410 1764

TOTAL 57456 96260 39858 22080

Tabla L Distribucion de los antibidticos de acuerdo al tipo de atencion
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Gréfica 1

Distribucion de Antibidticos
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Gréfica 1a :

Distribucidén de Antibidticos

CON RECETA
64%

NINOS: 62,538 pedidos

CON RECETA
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ADULTOS: 153,716 pedidos
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De los trece antibidticos dispensados con receta a adultos (Tabla 2, grafica 2), los mas frecuen-

tes fueron la ampicilina y la gentamicina.

ANTIBIOTICO No. DE TMO
ATENCIONES DDD % REL
Amikacina 5670 5,64 80.62
Ampicilina 16884 297 42,51
Carbenicilina 378 0.66 9.45
Cefaloridina 2016 3.22 46.06
Cloramfenicol 3150 2.64 3779
Gentamicina 9198 12,03 171.88
Lincomicina 3654 492 70.37
Netilmicina : 1638 479 68.53
Bencilpenicilina Sodica 1134 14.33 204.68
chcilpcnicilina Benzatina 7434 9.95 142.20
Bencilpeniciling clemisol 1134 - 0.87 - 9826
Bencilpenicitina procaina 2016 16,37 23384
Bencitpenicitina 6-3-3 3150 7.94 113.38
TOTAL 57456 92.36 X=101.5]

‘Fabla 2. Tratamientos medios observados (TMO) y frecuencia de utilizacion de antibioticos
dispensados con receta a adultos

En relacion con un esduema normal de tratamiento can antibioticos (7 X DDD) y en base a las
DDD establecidas por la OMS (Anexo 2), cuetro de los trece antibidticos en estudio (30.77%)
presentaron valores de Tratamiento Medio Observado (TMO) inferiores al 50% (gréfica 2a), en
particular la carbenicilina; tres (23.07%) oscilaron entre 51% y 85%,; dos (15.39%) entre 85% y
115%. Para cuatro (30.77%) se obluvieron valores superiores, especialmente en ¢l caso de la

bencilpenicilina sodica y b bencilpenicilina procaina, que fueron mis del doble del estindar.
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ANTIBIOTICO No, de _ TMO
Atenciones DDD % REL
Amikacina ’ 6300 6.03 86.17
Ampicilina 19656 2.58 36.88
Carbenicilina - -
Cefaloridina 2520 2.77 39.68
Cloramfenicol 1890 2.64 37719
Gentamicina 15246 12.25 175.66
Lincomicina 5922 1199 171.27
Netilmicina 2394 4.77 68.19
Bencilpenicilina Sodica 1134 16.53 236.20
Bencilpeniciling Benzatina 13104 9.38 134.09
Bencilpenicilina Clemisol 3780 11.90 17006
Bencilpenicilina Procaina 19904 6,35 907N
Bencilpenicifina 6-3-3 4410 793 : 113.38
TOTAL } 96260 95.16 X=13 M

Tabta 3. Tratamientos medios observados (TMO) y frecuencia de utilizacion de antibidticos
dispensados sin receta a adultos

Los antibidticos solicitados con mayor frecuencia sin receta, destinados para
adultos (Tabla 3, grafica 2) fueron la bencilpenicilina procaina (19,904), ampicilina
(19,656), gentamicina (15,246) y bencilpenicilina benzatina (13,104), micntras que la

carbenicilina 110 es solicitada sin receta.

De los doce antibidticos expendidos sin receta, tres de cllos (25%) presentiaron
valores de TMO inferiores al 50% (grafica 2a), uno entre 51% y 85%; y tres mils entre
el 86% y (15%. Practicamente la mitad (41.67%) superaron notablemente al estandur,
especialinente la bencilpenicilina sddica, que tivo un valor de més del doble del de re-
ferencia.

»

En general, para adultos el Tratamiento Medio Observado sin receta es mayor que

el observado sin ella (113.34% conreceta contra 101.5% sin receta)
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Grafica 2

Frecuencia de utilizacién de antibidticos para adultos
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: Gréfica 2a -

ANTIBIOTICOS

Tratamientos Medios Observados para Adultos
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ANTIBIOTICO No.DE TMO
ATENCIONES| DD D % REL
Amikacina 5796 4.02 57.51
Ampicilina . 8190 1.82 25.95
Cefaloridina 2394 0.49 7.08
Gentamicina 7182 15.50 221.45
Lincomicina | 3t50 16.66 238.08
Netilmicina 2646 732 104.61
Bencilpenicilina Sédica 1008 397 56.69
Bencilpenicilina Benzating - 1434 7.94 113.38
Bencilpenicilina Procaina 2394 6.35 90.70
Bencilpenicilina 6-3-3 1764 7.94 113.38
TOTAL 39858 72,02 X =8247

Tabla 4. Tratamientos medios observados (TMO) y frecuencia de utilizacion de antibidticos
para administracion parenteral dispensados com recefa 2 nifios

Los antibidticos prescritos con mayor frecuencia para nifios, con receta (Tabla 4,
grafica 3) fucron; ampicilina (8,190), bencilpenicilina benzatina (7,434) y gentamicing
(7,812), mientras que 1a carbenicilina, cloramfenicol y bencilpenicilina clemisol no fue-

ron prescritos.

De los 10 antibidticos prescritos, el 20 % de ellos presentaron valores de TMO in-
feriores al 50% (grafica 3a), especiahinente ln-cefaloridina; otros dos se situaron alrede-
dor del 50%. cuatro mas (40%) entre ¢l 85% y 115%y solo 2 (20%) superaron al cs-
tandar en mas del doble.
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ANTIBIOTICO No. DE TMO
ATENCIONES DDD % REL
Amikacina 1512 397 56.69 |
Ampicilina 6552 1.79 25.62
Cefaloridina 504 0.49 7.08
Gentamicina 2772 517 73.87
Lincomicina | 1764 17.01 242,95
Netilmicina - - - -
Bencilpenicilina Sodica 1134 16.53 236.20
Bencilpenicilina Benzatina 4410 7.94 113.38
Bencilpenicilina Procaina, ' 4032 6.55 93.57

Bencilpenicilina 6-3-3 - . .

JTOTAL 22680 59.45 X=106.17

Tabla 5. Tratamientos medios observados (TMO) y frecuencia de utilizacion de antibidticos
para administracion parenteral dispensados sim receta a nifios

Los antibidticos para nifios dispensados con mayor frecucncia sin receta (Tabla 5,
grafica 3) fueron la ampicilina (6552), bencilpenicilina benzatina (4410), y la bencil-
penicilina procaina (4032), en tanlo que la netilmicina y la bencilpenicilina 6-3-3 fue-

ron solicitados con receta inicamente,

Para dos de los ocho antibidticos utilizados sin prescripeidn médica (25%) se ob-
tuvieron valores de TMO inferiores al 30% (grafica 3a), especialinente la cefaloridinn;

dos mas presentaron valores entre el 51%y el 85%; y otros dos entre el 85% y 115%.
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Grafica 3

Frecuencia de utilizacién de antibidticos para nifios
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Gréfica 3a

Tratamientos Medios Observados para Nifios
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l CONCLUSIONES l

Més de la mitad (55.10%) de los antibidticos que se dispensan para adultos y niftos en la

delegacion [ztapalapa son obtenidos sin receta médica, lo que plantea un importante problema
de autonsedicacion, sobretoda cansiderando que los antibidticos son niedicamentos que corres-
ponden a la fraccion IV del articulo 226 de la Ley general de Salud, el cual indica que para su

adquisicion requieren receta médica.

En lamayoria de los casos, los antibioticos se emplean en tratamientos que, o bien son in-
suficientes, o bien son excesivos en relacion al estindar plauteado, lo cual se observa en los
porcentajes relativos resultantes de la relacion entre la Dosis Definida Diaria y e} esqueta clasi-

co de tratamiento, sobre todo en el caso de los adultos que los solicitan sin receta.

La modalidad de expendio, en la mayoria de los casos, influye en los valores porcentuales
relativos de los tratamientos, de esta forma; la dispensacian con receta abtuvo un valor prame-
dio de TMO inferior a la dispensacion sin receta en ¢l caso de los adultos, ¢ inferior para el ca-

so de los nifios. Esto indica, con algunas reservas, que los antibidticos se utilizan inadecuada-

mente, ya sea en sus dosis o tiempas minimos de tratamiento, o en ambos.

Se observa también una relacion entre el hecho de que los antibidticos prescritos con ma-
yor frecuencia son los més solicitados con receta, ast conto ¢! empleo excesivo de los antibioti-

cos de accion prolongada {bencilpenicilina benzatina y bencilpenicitina 6-3-3), probabiemente

“por su utilizacion como profildcticos.

La reafizacién de este estudio pone de manifiesto una realidad preocupante, en la que es
claro que la poblacion de la Delegacion lztapalapa requicre que las farmacias comunitarias se
encuentren a cargo de profesionales que puedan orientarlos realmente en cuanto al consumo de

medicamentos.
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l RECOMENDACIONES l

En basc a los resultados obtenidos en el presente estudio de utilizacion de antibidticos, se

proponen las siguientes recomendaciones:

1. Es necesario que las farmacias cumplan con lo establecido en la Ley General de Salud.

2. Es necesario la presencia del profesional farmacéutico-en la farmacia comunitaria, ast
como la prestacion de la atencion farmacéutica desde ésta, a-fin de promover el uso

racional de los medicamentos.

3, Una vez que el farmacéutico se integre fisicamente a la dispensacion de medicamentos
i y dela atencion farmacéutica, realice estudios de utilizacion de medicamentos que sir-

van para evaluar el avance en la promocién del uso racional de los medicamentos.

Liluls ds. bprain oo crihilons dl Dupr JY o Fionaaias Comundtinivs b bo Rbgacisn Jlpals

4



UNAY

INSTRUMENTO ESTANDAR

IANExosl

ANEXO 1

FES ZAMGCOZ! 109

PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Fammacio:

Fecha: _

De lu siguiente lista de antibioticos inyectabley, anote en los espacios vacias las cajns vendidus durante e} dis, y si estas son

surtidus con o sin reccta,

NOMBRE

VENTA
SIN RECETA

VENTA EDAD APROXIMADA
CON RECETA

DE LA PERSONA
QUE LO VAA USAR

AMIKAFUR, 100 g

AMIKAFUR, 500 mg

AMIKAVL, 500 mg

AMIKAYECT, 100 my

AMIRAYECT, 500 mg

ANGLOUEN 1.0 g

ANGLOPEN 500 g

ANGLOPEN, 250 mg.

BENZANH, COMPUESTO

BENZANIL SIMPLE,
1°200,000 UL

BENZANIL SIMPLE,
600,000 UL

BENZETACIL AP, 600,000 U

BENZETACIH, COMBINADO

BENZETACIL, AP
1°200,000 Ut

BENZETACHL, AT
200,000 U)

DENZILFAN COMIBINADO
intantil

BENZILFAN COMBINADGO _ adulta

BENZILEAN, 1:200,000 Ul

BENZILFAN, 2°400,000 UL

BENZILFAN, 600,000 Ul

BICLIN, 1.0g

BICLIN, 100 my

IICLIN, 250 g

BICLIN, 500 g

CANBECIN, 1 ¢

CEPORAN, 10 ¢

CEPORAN, 250 my

CEPORAN, 500 mg
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NOMBRE VENTA EDAD APROXIMADA
SIN RECETA CON RECETA DE LA PERSONA
QUE LO VA A USAR

VENTA

CETINA, 1.0 g

FLAMICINA, 1.0 g

I'LAMICINA, 500 mg

GAMIKAL, 100 mg

GAMIKAL, 500 mg

GARALEN, 20 mg

GARALEN, 80 mg

GARAMICINA GU), C/

GARAMICINA GU, C/5

GARAMICINA, 120 mg

GARAMICINA, 20 mg

GARAMICINA, 80 mp

GUENEMICIN, 20 mg

GENEMICIN, 40 mg

GENEMICIN, 80 mg

GENKOVA, 20 mg

GENKOVA, 80 mg

GENREX, 20 mg ¢/l

GENREX, 20 mg /5
[ X

X, R0 my ¢/}

GENREX, 80 mg of$

GENTARIM 80 mg

GENTARIM, 20 mg

GENTARIM, 60 mg

GEORKACINA, 100 mg

GEORKACINA, 500 mg
LAMPICIN, 1000 mg

LAMFICIN, 250 mg

LAMIICIN, 00 mg

J.ENTOPENIL, 120000 Ul

"ENTOPENIL., 600,000 Ul

INAPEN, 1.0 g

JNAPEN, 500 g

INCOCIN ADULTO

LINCOCIN PEDIATRICO

MEGAPENIL 1000

MIEGAPEND. 400

NETROMICINA, 100 mg

NIETROMICINA, 13 mg

NETROMICINA, 150 mg

NETROMICINA, 200 g

NETROMICINA, 300 mg

NI'TROMICINA, 50 mg

NOZOT.ON, 20 mg

NOZOLON, 80 mg

PARAXIN, LOg

PENIRITIN, 1.0g

PENDRITIN, 500 mp

PENGESOD, |'000,000 U

PENGESOD, 10°000,000 Ul

PENGESQL, 5°000,(00 U

PENPROCILINA, 400,000 U

PENPROCILINA, 800,000 U
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NOMBRE

VENTA
SIN RECETA

VENTA
CON RECETA

EDAD APROXIMADA
DE LA PERSONA
QUE L.O VA A USAR

PENTREXIL, 10 g

PENTREXIL, 125 mg

PENTREXIL., 250 mg

PENTREXIL, 500 mg

PRINCO., 300 mg

PRINCOL, 600 iy,

QUEMICETINA, L0 g

QUILAGEN, 20 mg

QUILAGEN, R0 g

SINAPLIN, 1.0 g

SINAPLIN, 250 mg

SINAPLIN, 500 ng

YECTAMICINA, 10 mg

YECTAMICINA, 160

YIECTAMICINA, 20 mg

YECTAMICINA, 80 mg

OBSERVACIONES
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ANEXO 2

DOSIS DIARIAS DEFINIDAS (DDD) DE ANTIBIOTICOS
DE ADMINISTRACION PARENTERAL PARA NINOS Y ADULTOS

ANTIBIOTICO DDD
- NINOS ADULTOS

AMIKACINA 030 1.0g
AMPICILINA 1.0g 2.0
CARBENICILINA 4.0 120 g
CEFALORIDINA 1.53 2.0
CLORAMFENICOL 10g 1.0g
GENTAMICINA 006 g 024 g
LINCOMICINA 0.60 g 18¢
NETILMICINA 0.08 g 035 g
BENCILPENICILINA SODICA 2.0MUI 4.0 MU!
BENCILPENICILINA BENZATINA 0.6 MUI 1.2MUI
BENCILPENICILINA CLEMISOL 0.5 MUI 1.0MUI
BENCILPENICILINA PROCAINA, 2.0MUI 4.0MUI
BENCILPENICILINA 6-3-3 0.60 MUI 1.2MUI
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